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RESUMO

Introducéo: As reacfes adversas a medicamentos (RAM) sdo uma importante causa de
morbilidade e mortalidade, reconhecida em todo o mundo. O Sistema de Notificagdo
Espontanea é fundamental para a detecdo precoce de problemas relacionados com a
utilizacdo dos medicamentos, sendo a subnotificagédo por parte dos Profissionais de Saude a
sua principal limitacdo. Estima-se que apenas 10% das RAM Graves sejam reportadas as
autoridades competentes. Neste contexto, os enfermeiros podem desempenhar um papel
fundamental na notificacdo de RAM, ainda que, os fatores que afetam a subnotificacdo

nesta classe profissional sejam pouco conhecidos.

Objetivos: Identificar os conhecimentos e as atitudes dos enfermeiros relacionados com a

subnotificacdo RAM;

Métodos: Foi desenhado um estudo de caso-controlo, por agrupamentos, em enfermeiros a
trabalhar na regido norte de Portugal; Casos (n=265): enfermeiros que reportaram pelo
menos uma vez RAM a Unidade de Farmacovigilancia do Norte, até 2010; controlos
(n=1060): aleatorizados por subregibes entre os enfermeiros ndo notificadores. Para o

efeito, foi enviado por correio um questionario de auto-preenchimento.

Resultados: Foram recebidos 263 questionarios entre os 1286 enfermeiros elegiveis (taxa
de resposta 20,5%). Dos resultados do nosso estudo verificou-se que os enfermeiros a
trabalhar no Centro de Saude tém 14 vezes mais probabilidade de notificar RAM que os que
trabalham no Hospital (ORyusi=14,10; o50IC: 7,27 - 27,36; p<0,001). No que se refere aos
conhecimentos e atitudes, alterando a exposicdo do percentil 75 para o 25 verifica-se que
aumenta a probabilidade de notificar: cerca de 2 vezes para a atitude (i) indiferenca (“*Uma
RAM notificada por um Unico enfermeiro, ndo pode trazer muita informagdo ao
conhecimento cientifico”) (1/I0OR4ust=1,84; o556IC: 1,12 - 3,02; p=0,016); 3 vezes para a
atitude (ii) “Notificaria mais se o sistema fosse mais simples” (1/IQORus=3,36; 95%IC: 1,76 -
6,38; p<0,001); e 2 vezes para a atitude (iii) “Desconheco a utlizacdo que se da a
informacéo fornecida na ficha de notificagéo” (1/IQOR4just=2,26; 950/C: 1,30 - 3,92; p=0,004).

Conclusdes: Ha diferencas nas atitudes e conhecimentos dos enfermeiros que exercem
influéncia na notificacdo de RAM. Campanhas de sensibilizacdo e interven¢des educativas
desenhadas com base nas atitudes identificadas poderdo alterar o panorama de
subnotificacdo, contribuindo assim, para a seguranca do medicamento e promoc¢ao da

Saude Publica.



ABSTRACT

Introduction: It is recognized worldwide that adverse drug reactions (ADR) are an important
cause of mobility and mortality. A voluntary reporting system of ADR is fundamental to drug
safety surveillance. However, under-reporting among healthcare professionals is its major
limitation. It is estimated that just about 10% of all serious ADRs are reported to the
competent authorities. In this matter, nurses can bring fundamental information, even if, the

reasons for the high under-reporting among them are not well-known.

Objectives: The main aim of this study was to identify the knowledge and attitude-related

factors associated with ADR under-reporting by nurses.

Methods: We conducted a case-control study, by clusters, among nurses working in the
Northern Portugal. The 265 cases, comprised nurses who had reported at least one ADR to
the drug surveillance unit from the year 2000 to the year 2010. The 1060 controls, were
randomly selected from among the remaining nurses. All interviews were conducted using a

self-administered questionnaire.

Results: A total of 263 questionnaires were received from 1286 eligible nurses (response
rate 20,5%). Reporting probability proved higher among nurses working in primary versus
hospital care (ORaust=14,10; 95IC: 7,27 - 27,36; p<0,001). Concerning to the attitudes to
ADR associated with reporting probability, hence, an interquartile decrease in any of the
following attitudes increased the probability of reporting: near two times for (i) indifference
(*“The one case an individual nurse might see could not contribute to medical knowledge”)
(1/1d0RGjust=1,84; ¢5%IC: 1,12 - 3,02; p=0,016); three times for (ii) “I would be more likely to
report ADRs if there were an easier method” (1/IgOR4us=3,36; 954IC: 1,76 - 6,38; p<0,001),
and two times for (iii) “I do not know how the information reported in the yellow card is used”
(1/100R4just=2,26; 959IC: 1,30 - 3,92; p=0,004).

Conclusion: This study shows that there are certain attitudes among nurses associated with
under-reporting. Design an educational intervention target to change these attitudes
identified, can possibly minimize under-reporting among nurses and contribute for the safety

of medicines and improving Public Health.



1 INTRODUCAO

1.1 Farmacovigilancia

As reacbes adversas a medicamentos (RAM) sdo uma importante causa de morbilidade e
mortalidade. Estima-se que sdo responsaveis por um consideravel numero de admissdes
hospitalares (>5%), que 5% dos doentes hospitalizados apresentem reacfes adversas,
sendo esta a 52 causa mais frequente de morte hospitalar[1-3], acarretando um significativo
aumento dos custos hospitalares[4-5]. Estudos recentes sugerem que muitas destas
reacfes sdo previsiveis e preveniveis. H4 estudos que indicam que as RAM permanecem

um importante fator de transtorno para o doente[2, 6-7].

Os ensaios clinicos efetuados durante a fase de investigacdo e desenvolvimento dos
medicamentos apresentam varias limitacdes para prever a seguran¢ga do medicamento,
nomeadamente o numero reduzido de individuos expostos, a exclusdo de patologias
associadas, a exclusdo de medicagdo concomitante e a reduzida ou nula inclusdo de
determinados grupos como sejam as criangas, as gravidas e os idosos. Estas limitacdes ndo
permitem o conhecimento detalhado do perfil de seguranca do medicamento antes da sua
entrada no mercado. De facto, o ambiente experimental é significativamente diferente do
ambiente real em que o medicamento vai ser utilizado. Em consequéncia, as reacoes
adversas raras e as que ocorrem a longo prazo s6 sédo detectadas depois de 0 medicamento

ser autorizado para comercializacao.

E hoje aceite o pressuposto de que todos os medicamentos tém implicita a possibilidade de
induzir efeitos indesejaveis. No entanto, a regulacdo dos medicamentos tem evoluido a par
dos problemas associados a sua seguranca. Os primeiros relatos relacionados com efeitos
indesejaveis remontam desde a antiguidade a 2200 anos a.C., época em que foi introduzido
0 Cdédigo Hammurabi (Babilénia) no qual “0 médico que causasse dano ao seu doente
deveria ser punido e ter as suas maos amputadas”; ou no ensinamento de Hipécrates (4600-
570 a.C.) “primum non nocere”; ou no de Galeno (131-201 d.C.) quando este alertou contra
0s perigos das prescrigdes mal escritas ou obscuras; ou no de Paracelso (1634 d.C.)

quando este proferiu a frase “a toxicidade das substancias é condicionada pela dose”[8].

Varios séculos passaram desde que o Homem utilizava instintiva ou intuitivamente as
substancias naturais ao seu alcance, nomeadamente as plantas, até que no século XVII
pela primeira vez um medicamento foi formalmente proscrito da pratica médica devido a sua

toxicidade. Nesta altura, a Faculdade de Medicina de Paris proibiu o uso de antiménio (este



viria novamente a ser aceite quando considerado eficaz na cura do rei Luis XIV, acometido
pela febre tiféide em 1657)[8].

No séc. XVIIl e XIX, com a revolucdo Cientifica e Industrial, com a explosdo cultural e
econOmica e com 0s novos “habitos sociais” que lhes estavam associados, vai-se impondo a

necessidade de novos procedimentos de producéo, prescricao e utilizacdo de farmacos.

Mesmo assim, sO no inicio dos anos 50 se comeca a valorizar as reagfes adversas a
medicamentos, sobretudo a partir da descoberta de que o cloranfenicol poderia estar
associado a casos de anemia aplastica. Em resposta a estas situacdes, tem-se assistido a
evolucdo do rigor na regulamentacao aplicado pelas Autoridades Reguladoras. Em 1951
surge o “Durhasm-Humphrey Amendments” onde pela primeira vez se definem os produtos
medicamentosos que devem ser vendidos com ou sem receita médica, estabelecendo-se o
primeiro registo oficial de efeitos adversos a medicamentos para detecdo de discrasias
sanguineas devido a medicamentos[8]. Seria contudo necessario um Desastre a escala
global como o que ocorreu com a administracdo da talidomida, para fazer despertar o
mundo para a importancia das reacfes adversas a medicamentos. Este medicamento, um
hipnético ligeiro, foi utilizado na década de 60 por milhares de gravidas para atenuar os
enjoos matinais no primeiro trimestre de gestacdo, até se comecar a verificar em varios
paises um aumento de casos de focomélia. Os recém-nascidos contraiam uma malformagéo
congénita grave e rara até a altura em que este medicamento comegou a ser
comercializado. Por ndo existirem nesta época sistemas organizados para a monitorizacéo
da seguranca dos medicamentos ap0s a sua comercializagdo, foram necessarios 4 anos
(1957-1961) para identificar a teratogenicidade da talidomida, quando os casos de focomélia
ultrapassavam ja varias centenas. Em consequéncia destes acontecimentos, a talidomida foi

retirada do mercado.

Assistia-se entdo, ao comeco de uma NOVA ERA, quer na regulamentacdo sobre a
autorizacdo de comercializacdo dos medicamentos quer na vigilancia das reacfes adversas

que lhes estéo associadas.

Os Estados Unidos da América aprovaram uma emenda a legislacdo existente, exigindo

testes farmacolégicos e toxicoldgicos antes da primeira utilizagdo no Homem([8].

Como resposta ao “desastre da talidomida”, em 1968 a Organizacdo Mundial de Saude
(OMS) desenvolveu um Projeto Piloto de Investigacdo e Monitorizagdo Internacional de
detecdo de reacdes adversas a medicamentos, o “Programa Internacional para a
Monitorizacdo de Medicamentos.” Para gerir e coordenar este programa, foi criado um
Centro Internacional para a Monitorizagdo de Medicamentos, que funciona desde 1978, em

Upssala, na Suécia, com a designacao de Uppsala Monitoring Centre — UMC. Este Centro,
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processa e armazena as notificacdes espontaneas de RAM, oriundas de todos os estados
membros envolvidos (nos quais se inclui Portugal), trabalhando em estreita colaboragéo
com estes no desenvolvimento das actividades de Farmacovigilancia. Daqui sdo também
emitidos os alertas de eventuais problemas de seguranca relacionados com medicamentos
as autoridades reguladoras de cada pais. Este programa comecou com 10 paises que
aceitaram partilhar a informacdo de Farmacovigilancia e até ao final do ano de 2010
integrava ja 134 paises[9]. Para que o programa se tornasse operacional e efetivo, foi
desenvolvida uma ficha comum de notificacdo de reacdes adversas, foram formuladas
orientacdes, foram adotadas terminologias e classificacbes comuns e foram criados
sistemas compativeis para a transmissdo de informacdo de Farmacovigilancia entre os

varios paises[9].

Este projeto levaria assim, ao surgimento dos diferentes Sistemas de Farmacovigilancia que
ainda hoje vigoram em todo o mundo[9] e que em Portugal é regulado pela Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED, I.P.).

Nao existindo nenhum método 100% eficaz para a detecdo de RAM raras e que ocorram a
longo prazo, antes da entrada do medicamento no mercado, a vigilancia poés-
comercializacdo através dos métodos de Farmacovigilancia, assume papel crucial na

seguranca do medicamento e prote¢do do doente e da Saude Publica.

Assiste-se nesta década (60), ao inicio da Farmacovigilancia e da Implementacdo dos

Sistemas Estruturados de Farmacovigilancia a nivel Internacional.

A Farmacovigilancia , segundo a definicAo da OMS[9], é a “ciéncia e as atividades
relacionadas com a detecdo, avaliacdo, compreensado e prevencado dos efeitos prejudiciais

ou qualquer outro problema relacionado com os medicamentos”.

Esta ciéncia tem como objetivo, possibilitar a identificacdo e investigacdo de forma rapida e
efetiva, de problemas de seguranca relacionados com os medicamentos e a implementacédo

de medicadas adequadas para a prote¢cdo da Saude Publica.

O Reino Unido foi um dos primeiros paises Europeus[10] a implementar o Sistema de
Farmacovigilancia. Porém, a institucionalizacdo da Farmacovigilancia no plano Europeu
ocorreu apenas na década de 90 com a adocdo do chamado novo Sistema Europeu de

Autorizacdo e Supervisdo de Medicamentos[11].

Com o intuito de proteger e promover a Saude Publica na Unido Europeia (UE), em 1995 foi
criada a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA). Esta, é uma agéncia descentralizada
gque funciona em Londres, efetuando a avaliacdo cientifica e supervisdo dos medicamentos
autorizados na UE, aconselhando as autoridades competentes das medidas necessarias

para minimizar o risco dos medicamentos, em particular através da coordenacdo da

5



implementacdo das obrigacbes legais de farmacovigilancia e da monitorizacdo dessa

implementacao.

Em 2001 e 2004, foram adotadas normas que estabelecem o funcionamento dos
procedimentos europeus de Autorizacdo de Introducdo de Medicamentos no Mercado da UE

sendo igualmente estabelecida a base juridica da EMA[12-13].

O Sistema de Farmacovigilancia Europeu [12-13] € assim, um conjunto de atividades e
medidas, destinadas a recolher informacdes Uteis para a supervisdo e avaliacdo beneficio-
risco dos medicamentos autorizados na UE, incluindo informacdes sobre suspeitas de
reacdes adversas. Este sistema baseia-se essencialmente na notificacdo esponténea de
RAM e tem como principal objetivo a minimizacdo do risco associado a utilizacdo dos

medicamentos.

A base legal para os medicamentos autorizados na UE € fornecida pelo regulamento da
Comissao Europeia (CE) No 726/2004 no que diz respeito ao medicamentos autorizados de
forma centralizada e pela Diretiva 2001/83/CE no que diz respeito a autorizagdes nacionais
dos medicamentos. Adicionalmente, o “Volume 9A” das regras por que se regem 0S
medicamentos fornece as linhas orientadoras em farmacovigilancia para os medicamentos

de uso humano autorizados UE.

1.2 Sistema Nacional de Farmacovigilancia

O “Sistema Nacional de Farmacovigilancia” (SNF) foi criado em 1992, como consequéncia
da adesdo de Portugal & Comunidade Econdmica Europeia, formalizado pelo Despacho
Normativo 107/92 que determinava o estudo e analise da informagéo relativa a RAM
notificadas pelos Profissionais de Salde e pela Indastria Farmacéutica. Este funcionou
inicialmente no Centro de Estudos do Medicamento, tendo sido integrado no INFARMED,
I.P., quando este foi criado em 1993. Numa primeira fase, foi elaborada a primeira versao da
ficha de notificacdo de reacBes adversas inspirada na “yellow card” (“ficha amarela”) do
sistema britanico, e dirigida a classe médica. Mais tarde (1995) seria desenvolvida uma ficha
roxa destinada a notificacdo por farmacéuticos. Em Portugal, a notificacdo por enfermeiros
s6 foi permitida a partir do final do ano de 1999, desenvolvendo-se para o efeito uma ficha

branca de notificacdo de RAM.

Em Junho de 2000, o Sistema Portugués foi reestruturado com o objectivo de aumentar e
eficacia do mesmo. Assistiu-se assim, a descentralizacdo do Sistema, passando este a
integrar quatro Unidades Regionais de Farmacovigilancia com autonomia de funcionamento
mas sob a coordenagdo do INFARMED, I.P. (Unidade do Norte, Unidade do Centro,
Unidade de Lisboa e Vale do Tejo e Unidade do Sul)[8]



A descentralizacdo permitiria aproximar os Profissionais de Saude do Sistema e assim,
divulgar e promover de modo mais efetivo as atividades de vigilancia da seguran¢a dos

medicamentos e aumentar a qualidade das notificagdes.

1.3 Notificacdo Espontanea

O Sistema de Farmacovigilancia Portugués (SNF) incorpora e rege-se pelas regras do
Sistema Farmacovigilancia Europeu assentando sobretudo na notificacdo espontanea (NE)
de RAM efetuada pelos Profissionais de Saude[14-15]. Esta ndo é mais que uma descricdo
feita por um profissional de salude, de um episddio adverso que o profissional associa a

utilizacdo do medicamento, denominado medicamento suspeito.

De acordo com o Estatuto do Medicamento[15], “Os Profissionais de Saude devem
comunicar tdo rapido quanto possivel as Unidades Regionais de Farmacovigilancia ou a
Autoridade Competente quando estas néo existam, as suspeitas de reacBes adversas

dando particular atencdo as graves e as inesperadas”.

Reacdo Adversa (definicdo da OMS), “Qualquer reacdo nociva e involuntaria a um
medicamento que ocorra com doses habitualmente usadas no ser humano para profilaxia,
diagnostico ou tratamento de doencas ou recuperacao, correcdo ou modificacdo de fungbes
fisiolégicas”.

Reacdo Adversa Grave (definicho da OMS), “Qualquer reagdo adversa que conduza a
morte, ponha a vida em perigo, requeira ou prolongue a hospitalizacdo, conduza a

incapacidade persistente ou significativa ou envolva uma anomalia congénita”.

Reacdo Adversa Inesperada (definicdo da OMS), “Qualquer reagédo adversa cuja natureza,
gravidade, intensidade ou consequéncias sejam incompativeis com os dados constantes

resumo das caracteristicas do medicamento”.

A NE um método pouco dispendioso, abrange todos os medicamentos do mercado, envolve
toda a populagdo, permitindo detetar reacdes adversas raras e as que ocorrem a longo
prazo. No entanto, a subnotificacdo, os dados incompletos, a auséncia de seguimento,
tornam-no um método pouco robusto metodologicamente[16-17]. De facto, devido a elevada
subnotificacdo ha dificuldade em saber o numero de RAM que ocorrem na realidade e com a
agravante de se desconhecer igualmente o numero de pacientes que administraram o
medicamento, torna-se dificil o calculo da incidéncia absoluta de RAM. Como consequéncia,
nao se consegue estabelecer a relacdo causa-efeito[18]. Ainda assim, € um método eficaz
na geracado hipéteses, podendo evidenciar uma estimativa do risco de RAM relacionadas

com determinado medicamento [10, 19-21]. Esta hip6tese gerada pode ser testada



posteriormente através de mecanismos internacionais de verificacdo de hipéteses (estudos

de seguranga pés-autorizagao de: caso-controlo, coorte e/ou ensaios clinicos)[22].

O impacto da notificagdo pode ir desde a simples informacgéo dirigida ao publico e aos
Profissionais de Saude, a alteragcdo do Folheto Informativo e do Resumo das Caracteristicas
do Medicamento, a suspensao temporéria do medicamento ou até a medida mais dréstica
gue € a revogacdo de comercializacdo do medicamento e a sua consequente retirada do

mercado.

A suspeita de uma reacdo adversa a um medicamento, o que significa que h& pelo menos
uma possibilidade razoavel de existir uma relacdo de causalidade entre um medicamento e
uma reacdo adversa, devera ser suficiente para justificar uma notificacdo, garantindo-se a

confidencialidade do notificador de acordo com as normas em vigor.

E conhecido que héa factores que predispdem a ocorréncia das reacdes adversas,
nomeadamente a idade, a polimedicacdo, uma doenca de base (problemas renais e/ou
hepéaticos), factores genéticos, etc.[10, 23-25]. Desta forma, a detecdo precoce de potenciais
reacdes adversas pode ser crucial para a saude do doente, sendo a vigilancia pés-
comercializacdo através da notificacdo espontanea, essencial para a monitorizagdo da

seguranca do medicamento.

A Notificacdo espontanea de RAM consiste no preenchimento de uma ficha padrao (ficha de
notificagdo do SNF) de cor branca e verde (aprovada pelo INFARMED, |.P. em 2009),
encontrando-se ainda em circulacdo as fichas de cor branca para enfermeiros, as de cor
roxa para farmacéuticos e as de cor amarela para médicos. A notificagdo pode ser feita
igualmente por telefone, fax, e-mail, ou através do formuléario on-line da UFN em

www.ufn.med.up.pt (ver anexo I).

Na ficha do SNF e no formulario on-line da UFN constam campos relativos aos dados: da a)
Reacdo Adversa (descricdo, data, duracdo, gravidade); do b) Medicamento Suspeito

(nome, lote, dose diaria, via de administracdo, indicacdo terapéutica, data, reacles
anteriores ao medicamento suspeito, etc.); dos ¢) Medicamentos Concomitantes ; do d)
Doente (iniciais do nome, sexo, idade, peso, evolucdo da RAM, etc.); e do e) Notificador

(Nome, especialidade, local de trabalho, contacto, assinatura).

Pelas razdes supra citadas, a notificacdo espontanea € o método internacionalmente mais
difundido[26-28] e apesar de reconhecidas limitacbes[21] € assumido como uma importante
fonte de informacdo para a rapida detecdo dos riscos associados a utlizacdo dos
medicamentos comercializados.[10]. A subnotificacdo € contudo, a sua principal limitacao.
Ha evidéncia que a percentagem de notificagfes reportadas as autoridades néo traduz o

panorama das reacdes adversas que ocorrem todos os dias[29-30]. Varios sdo os fatores
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gue contribuem para este fendmeno, sendo necessério delinear estratégias que
sensibilizem, motivem e envolvam todos os potenciais notificadores de forma a estabelecer

uma cultura de notificacao.

As recomendac¢fes da OMS para um sistema de farmacogilancia ativo sdo de 200 a 250
notificacbes por milhdo de habitante[8] e, ainda que, Portugal se tenha aproximado do
esperado nos ultimos anos [Taxa de Notificagdo Nacional em 2010, 196 notificacdes/milhdo
de habitante; fonte INFARMED,I.P)], esta ainda muito aquém de paises como a Franca e o
Reino Unido com um sistema de notificacdo bastante desenvolvido e muito eficiente. Mesmo
assim, estima-se que nestes paises apenas 5% das RAM graves sejam notificadas[31].
Globalmente, estima-se que menos de 10% das reacdes adversas que ocorrem sejam
notificadas[32].



A Figura | mostra a evolugdo do niumero de Notificagbes Nacionais de suspeita de RAM,
oriundas de Profissionais de Saude, por ano, no periodo de 2000 a 2010 (fonte INFARMED,
I.P.).
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Figura I. Numero de Notificacbes de RAM recebidas pelo SNF entre 2000 e 2010 (inclui apenas

notificagdes oriundas de profissionais de saude)
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1.4 Unidade de Farmacovigilancia do Norte

A Unidade de Farmacovigilancia do Norte (UFN) criada a 1 de Julho de 2000, na sequéncia
de um concurso publico, no &mbito da portaria n.° 605/99 de 5 de Agosto. Resulta de uma

parceria entre a Faculdade de Medicina da Universidade de Porto e o INFARMED, |.P..

A UFN presta servicos ao INFARMED, I.P. em matéria de Farmacovigilancia, na area

geografica da Administracdo Regional de Saude do Norte (ARSN).

A sua integracdo na Faculdade de Medicina permite um maior envolvimento da
Universidade na area da Farmacovigilancia e o aumento da capacidade técnico-cientifica do

Sistema de Farmacovigilancia.

Esta Unidade tem prestado contributo essencial para o desenvolvimento da
Farmacovigilancia em Portugal, quer através dos estudos de elevada relevancia publicados
em revistas cientificas, quer através das inUmeras acfes de formacdo e sensibilizacdo
desenvolvidas com base na evidéncia dos conhecimentos e atitudes associados a
subnotificacdo de RAM, identificados em estudos desenvolvidos na UFN. Tem-se distinguido
pela inovacdo, nomeadamente desenvolvendo novas tecnologias de informacéo, tendo sido
a primeira unidade a ter a possibilidade de notificacdo em linha (“on-line”) através da pagina
web (“webpage”) da Unidade (www.ufn.pt). Esta funcionalidade torna mais expedita a
notificagdo esponténea, pelo que tem vindo a ganhar adeptos entre os Profissionais de
Saude, representando em 2010, 14% do volume total de notificacBes recebidas nesta

unidade.

A UFN tem promovido desta forma, a melhoria no acesso a informacgéo relativa a

Farmacovigilancia e a simplificagdo da notificacdo de rea¢Bes adversas a medicamentos.

A semelhanca das outras unidades regionais a UFN, recebe, classifica, processa e avalia as
notificacbes espontaneas feitas pelos Profissionais de Saude (da regido norte de Portugal -

area da ARSN), de acordo com os critérios da Organizacao Mundial de Saude[33]

No ano de 2010 a UFN recebeu 373 notificacbes de suspeita de RAM, das quais 187 (50%)
foram classificadas como Graves (Figura Il). As classes de farmacos mais envolvidas na
notificacdo de RAM foram os Antibacterianos, os Ainti-inflamatérios Nao Esterdides (AINES)

e as Vacinas (Figura V).
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As Figuras Il e Ill mostram a evolugéo das notificacdes de suspeita de RAM recebidas pela
UFN, oriundas de Profissionais de Saude, por ano, no periodo de 2000 a 2010.
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Figura Il. Numero de Notificagdes de RAM recebidas pela UFN, entre 2000 e 2010, agrupadas por

notificacdes totais e notificacbes graves
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Figura Ill. Numero de notificacdes de RAM recebidas pela UFN, entre 2000 e 2010, agrupadas por

classe profissional.

A Figura IV mostra as notificacdes recebidas pela UFN, entre 2000 e 2010 agrupadas pelas
classes de farmacos mais notificados. (classificagdo farmacoterapéutica de acordo com a
versdo 9 do Prontuario Terapéutico, INFARMED, I.P.).
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farmacos
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1.5 Perspetivas Futuras

A monitorizacdo dos medicamentos € continua e ndo definitiva evoluindo a par do
conhecimento cientifico e com o desenvolvimento dos novos medicamentos. Por exemplo,
h& estudos recentes que evidenciam que a talidomida tem beneficios em situactes
especificas, como o mieloma mudltiplo, o eritema nodoso lepromatoso ou o tratamento da
reacdo do enxerto contra o hospedeiro (graft versus host disease). Neste sentido, a sua
comercializacdo, que esteve revogada durante décadas, foi novamente autorizada. Ainda
assim, este medicamento é de uso exclusivamente hospitalar e obedece a um rigoroso

plano de gestéo do risco.

O conhecimento cientifico tem contribuido significativamente para o desenvolvimento de
novos medicamentos. Nao obstante desempenharem um papel fundamental na Saude
Publica e nos avancos nos cuidados de saude (contribuem significativamente para melhorar
a Saude dos cidadaos, melhorar a qualidade de vida, reduzir os periodos de hospitalizacédo
e podem salvar vidas), alguns destes medicamentos sdo autorizados com os estudos
minimos indispensaveis devido a urgéncia em permitir a sua utilizacdo em situacdes graves
em que ndo existam ou escasseiem alternativas terapéuticas. Desta forma, impde-se se a
necessidade de supervisdo adicional, a fim de prevenir um aumento de RAM graves que
inevitavelmente causardo dano para a saude do doente. Por conseguinte, sdo necessarias
estratégias que reduzam o impacto das RAM e aumentem o beneficio do medicamento.
Para isso, sdo indispensaveis regras globais e harmonizadas de Farmacovigilancia, com o
objectivo de prevenir, detetar e avaliar de forma mais eficaz os efeitos prejudiciais dos

medicamentos.

As normas comunitdrias adoptadas até a data deram um contributo essencial na
fiscalizagdo/supervisdo permanente em matéria de segurangca dos medicamentos
comercializados. Porém, com a experiéncia adquirida e apds analise do Sistema de
Farmacovigilancia Europeu, torna-se evidente que sao necessarias medidas adicionais a fim
de melhorar as normas comunitarias relativas a Farmacovigilancia dos medicamentos para

uso humano.

Neste ambito, foi aprovada uma Nova Diretiva Europeia (Diretiva 2010/84/EU do
Parlamento Europeu e do Conselho ) publicada a 31.12.2010 no Jornal Oficial da UE[34],
entrando em vigor ao vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia, que altera, no que diz respeito a Farmacovigilancia, a Directiva 2001/83/CE a qual

estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos de uso humano.

Esta Nova Diretiva tem como objectivo primordial melhorar a seguranca dos medicamentos

comercializados no mercado da Unido Europeia.
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Aspiracdes da Nova Legislacéo:

. Aumentar o grau de transparéncia nos processos de Farmacovigilancia, através de

portais sobre medicamentos na Web, criados e geridos pelos Estados Membros.

. As obrigacdes impostas no que se refere aos Relatérios Periddicos de Seguranca

deverdo ser proporcionais aos riscos que os medicamentos apresentam.

. Introduzir principios harmonizados de orientacdo e supervisao regular dos estudos

de seguranca pés-autorizacéo.

A Nova Diretiva visa consolidar e racionalizar o Sistema de Farmacovigilancia Europeu dos
medicamentos para uso humano, com o propésito geral de proteger com maior eficiéncia a
Saude Publica, evitando expor os doentes a riscos desnecessérios. Para isso, incentiva a
uma colaboracdo mais estreita entre as autoridades, a racionaliza¢do, a harmonizacéo e a
simplificacdo das normas e dos procedimentos em vigor. Deste modo, realgca-se a
importancia da transparéncia em matéria de seguranca dos medicamentos e uma melhor
comunicacao, contribuindo para ampliar os conhecimentos e a confianca dos doentes e dos

Profissionais de Saude na seguranca e na regulacdo dos medicamentos.

Reacdo Adversa

Por motivos de clareza a definicdo € alterada de forma a garantir que ndo se limite a cobrir
os efeitos nocivos e involuntarios resultantes da utilizagdo aprovada de um medicamento em
doses normais, mas também das utilizagcfes fora dos termos da autorizagédo de introducéo
no mercado, incluindo sobredosagem, utilizacédo indevida e abusiva de medicamentos, erros
terapéuticos e reacdes adversas associadas a exposicado profissional, passando a ser

definida como:

“Uma reacgdo nociva e nao intencional a um medicamento”.

De acordo com a Nova Legislacao, a notificacdo espontanea continuara a ser um dos pilares

do Sistema de Farmacovigilancia Europeu.
As normas da UE deverao continuar a assentar no papel fundamental desempenhado pelos:

a) Profissionais de Saude, no dominio da supervisdo da seguranca dos medicamentos,
assentando no pressuposto que os Profissionais de Saude desempenham um papel
fundamental no contributo que podem fornecer para um melhor conhecimento do perfil de

seguranga dos medicamentos que utilizam na prética clinica.
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b) Consumidores de medicamentos, por estes estarem também bem colocados para

comunicar suspeitas de rea¢Oes adversa a medicamentos.

A Nova Legislacdo promove assim, a autonomia dos consumidores e consequentemente
uma maior responsabilizacdo pela sua salude, necessitando estes, para isso, de mais e
melhor informagé&o sobre as suas doencas e tratamentos. Para o efeito, prevé-se a criacao
de ferramentas para a melhoria do acesso dos cidadaos a informacao sobre saude e que
esta informacdo seja responsavel, de qualidade e de carater ndo promocional. Serdo,
disponibilizadas plataformas de informacdo que sejam efectivamente uma resposta as
necessidades de informacdo dos consumidores, simplificando-se 0s instrumentos

necessarios para a comunicacao das suspeitas de RAM.

A Nova Legislacdo vem impulsionar o beneficio para a Saude Publica e para o cidaddo
particular, promovendo a racionalidade e equidade no acesso a informacdo por parte dos
cidadaos europeus sobre medicamentos, contribuindo para a necessaria reforma do sistema

de informacdo em Saude na Europa.
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2 OBJETIVOS ENQUADRAMENTO DO ESTUDO
Objetivos

1. Identificar os fatores sociodemogréficos relacionados com a subnotificacdo de RAM

em Profissionais de Saude (enfermeiros).

2. Identificar os conhecimentos e atitudes dos Profissionais de Saude (enfermeiros)

relacionados com a subnotificacdo de RAM.

Enquadramento

Apesar de, terem contacto privilegiado com o doente e na administracdo de certos
medicamentos (como os injetaveis) os enfermeiros notificam pouco quando comparados
com as outras classes de Profissionais de Saude. Este fendmeno é transversal a
generalidade dos paises europeus [35]. Ainda assim, o niumero de notificagbes de RAM
provenientes de enfermeiros varia muito de pais para pais. Esta variabilidade tem
indiscutivelmente componente histérica sendo que, em varios paises europeus 0s
enfermeiros podem notificar h4 bastante menos tempo do que os médicos e farmacéuticos
[36-37]. Embora o processo do medicamento seja multidisciplinar, até 2007, na Suécia, soO
os enfermeiros prescritores[38] e os que trabalhavam com criancas podiam notificar
RAM[39]. Em Portugal, os enfermeiros s6 foram incluidos no Sistema em 1999 e, a
semelhanca da maioria dos paises da Europa, no nosso Pais esta classe profissional é a

gque menos notifica RAM.

As diferencas na politica de notificagdo relativamente aos enfermeiros, prendem-se muito
provavelmente pela escassa informacdo existente sobre a utilidade e o contributo da
notificacdo do enfermeiro para o conhecimento do perfil de seguranca do medicamento.
Porém, os enfermeiros ocupam posicdo privilegiada na prestacdo de cuidados de saude,
proximidade e educacdo dos doentes e na administracdo de medicamentos, podendo ser
fundamentais na detecdo precoce de RAM se forem devidamente instruidos, havendo ja

alguns estudos que apontam neste sentido:

Um estudo no Hospital Universitario de Dublin ha Republica da Irlanda demonstrou que
gquando os enfermeiros estdo devidamente informados e sensibilizados para os assuntos
relacionados com os medicamentos tendem a notificar mais e com melhor qualidade,
tornando-se ferramentas valiosas na transmissdo de informacdo sobre RAM e na sua

detecdo precoce. O mesmo estudo destaca ainda, que os enfermeiros notificam mais
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reacfes com sinais Obvios e necessitam de confirmar evidéncia de causalidade antes de

notificar a reagéo [35].

Um estudo na Suécia demonstrou que quando os enfermeiros séo sujeitos uma curta acao
de formacdo ficam habilitados a detetar e reportar problemas relacionados com os
medicamentos e consequentemente notificam mais[37]. Num outro estudo retrospectivo de
10 anos na Suécia verificou-se que os enfermeiros contribuem para aproximadamente 12%
das notificacbes de suspeita de RAM mas, apesar de, a notificacdo ter aumentado no
periodo de 1995-2004, os enfermeiros notificam essencialmente reacfes locais em
consequéncia de administracdo de vacinas[40]. Um estudo conduzido no Hospital de
Estocolmo demonstrou que um dia de formacdo sobre farmacologia clinica incluindo
instrucdo sobre eventos adversos a medicamentos, interacbes medicamentosas e fatores de
risco para o desenvolvimento de RAM, sdo ensinamentos fundamentais para que o0s
enfermeiros estejam aptos a notificar problemas mais relevantes relacionados com os
medicamentos, tais como RAM graves, potenciais interacbes medicamentosas,
administracdo de medicamento inapropriado, etc.[41]. Adicionalmente, um estudo no Reino
Unido indica que a proporgao e qualidade de notificacdes recebidas pelos enfermeiros e

pelos médicos é similar[36].

Pelos dados da UFN relativos as notificagbes provenientes de enfermeiros a trabalhar na
regido norte de Portugal (figuras V, VI e VII), verifica-se que 65% das notificacbes de
enfermeiros foram consideradas Nao Graves, 76% provieram de enfermeiros do Centro de
Saude, sendo que estes notificaram quase exclusivamente vacinas (96,7%), enquanto 0s
enfermeiros que trabalham nos hospitais notificaram conteidos mais diversificados (27,2%
antibacterianos, 15,5% citotoxicos, 12,6% anti-infeciosos tépicos, 12,6% vacinas, 4,9%

analgésicos e anti-piréticos, 3,9% imunomoduladores, 23,3% outras classes).
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Figura V. Notificac6es de RAM recebidas pela UFN, provenientes de enfermeiros, entre 2000 e 2010,

agrupadas por local de trabalho
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Figura VI. Notificacdes de RAM recebidas pela UFN, provenientes de enfermeiros, entre 2000 e

2010, agrupadas por classes de farmacos
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Figura VII. Notificacdes de RAM recebidas pela UFN, provenientes de enfermeiros, entre 2000 e

2010, agrupadas por grau da gravidade da RAM

Existindo j& alguns estudos que tentam demonstrar a utilidade dos enfermeiros para o
melhor conhecimento do perfil de seguran¢a do medicamento, ndo encontramos nenhum
sobre esta classe profissional que seja baseado nas razdes propostas por Inman para a
baixa taxa de notificacéo.
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3 MATERIAL E METODOS

3.1 Desenho

Foi desenvolvido um estudo de caso-controlo em enfermeiros a trabalhar na regido norte de
Portugal - a) casos: enfermeiros que reportaram pelo menos uma vez, suspeita de RAM a
UFN, desde a sua criagcdo em 2000 até ao final de 2010; b) controlos: amostra aleatéria dos
enfermeiros ndo notificadores da regido norte de Portugal. Para o efeito, foi enviado um
gquestionario de auto-preenchimento aos enfermeiros selecionados para o estudo.

Posteriormente, foi pedido parecer para o estudo a ARSN (ver anexo ).

3.2 Individuos

Este estudo foi conduzido em enfermeiros que exercem a sua atividade profissional na
regido norte do Pais, inscritos na Seccdo Regional do Norte da Ordem dos Enfermeiros
(SRNOE), até 2010. Esta secc¢do abrange os enfermeiros que trabalham na ex-regido de
saude do Norte (distrito de Braga, distrito de Braganca, distrito do Porto, distrito de Viana do
Castelo e distrito de Vila Real). A regidio tem uma extensdo aproximada de 20.000 Km? e

densidade populacional de cerca de 175 habitantes/Km2[42]

3.3 Selecdo da Amostra

A populagéo do estudo consistiu nos enfermeiros inscritos na SRNOE até ao final de 2010, a
trabalhar nos servicos publicos e privados. Até esta data estavam inscritos nesta seccao
19750 enfermeiros dos quais 16208 (82%) eram do sexo feminino e 3542 (18%) eram do
sexo masculino[43]. Em 2010 ainda que, existissem mais enfermeiros do sexo feminino a
trabalhar em Portugal, as propor¢cdes dos 2 géneros ndo diferiam nos hospitais e nos
centros de saude (aproximadamente 16% de homens e 84% mulheres), 54,6% trabalhavam
no Hospital, 12% trabalhavam no Centro de Saude e 33,4% estavam nas seguintes areas:
ensino, consultérios privados, exercicio liberal, aposentados e desconhecido), refletindo-se

este panorama nas varias regibes.

Para a selecdo da amostra foram excluidos os enfermeiros que se sabia a priori que
trabalhavam exclusivamente em instituicbes de ensino, os aposentados e 0s que se

desconhecia o seu local de trabalho.
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Casos (n=265): Enfermeiros que notificaram pelo menos uma vez uma RAM a UFN entre
2000 e 31 de Dezembro de 2010.

Controlos (n=1060): Foram aleatoriamente selecionados da base de dados da SRNOE

entre 0s que nunca tinham notificado uma suspeita de RAM a UFN.

Determinacdo do tamanho da amostra

A determinacdo do tamanho da amostra teve em conta o pressuposto de que, se a amostra
for excessivamente pequena € impossivel fazer extrapolacdo para a populacdo de
enfermeiros. Em contraste, se a amostra for excessivamente grande podera ser um
desperdicio de recursos. Neste estudo tivemos em conta o0 baixo numero de casos
relativamente ao numero total de enfermeiros a trabalhar na regido norte do Pais,
adicionalmente ao facto de que normalmente neste tipo de estudos o numero de ndo

respondentes no grupo controlo ser maior (cerca de 50%)[44-45].

Para aumentar a precisdo das nossas estimativas, neste estudo a proporcdo 1:4 foi
considerada teoricamente mais eficiente[46]. A amostra corresponde a aproximadamente
10% do total de enfermeiros a trabalhar em hospitais e centros de salde da regido norte do

Pais.

Foi utilizada uma amostra estratificada com uma selecdo de controlos proporcional ao
namero de enfermeiros em cada subregido (distrito) da regido norte do Pais. Este método
consiste inicialmente em distribuir a populacdo em subgrupos ou estratos (neste caso foi
distribuida pelos 5 distritos do norte de Portugal). Este tipo de amostragem garante que em

cada estrato o numero de individuos € proporcional ao nimero da populagéo do estrato.

A aleatorizacdo em cada distrito foi feita através do programa Microsoft Excel, tendo sido
atribuido um numero aleat6rio a cada individuo do distrito. Posteriormente os individuos
foram ordenados por ordem decrescente de numeros aleatérios, sendo os individuos
selecionados em cada distrito, os primeiros da listagem numa proporcéo de 1 caso para 4
controlos, sendo os controlos constituidos na totalidade por 1060 enfermeiros. A selecdo

aleatdéria aumenta a representatividade da amostra e diminui o viés de selecao.

As cinco subregibes foram agrupadas para originar uma amostra Unica (de casos e

controlos) constituida por 1325 individuos.

A Tabela | mostra a distribuicdo da amostra pelos 5 distritos da regido norte do Pais (Braga,
Braganca, Porto, Vila real e Viana do Castelo), proporcional ao numero de individuos em

cada distrito numa propor¢ao de 1 caso para 4 controlos.
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Tabela I. Amostra agrupada por subregides (distritos do norte de Portugal)

Subregiéo (distrito) N° de Enfermeiros Na de Casos N° de Controlos
Braga 2139 65 260
Braganca 639 3 12
Porto 7699 163 652
Viana do Castelo 824 16 64
Vila Real 916 18 72
TOTAL 12217* 265 1060

* Excluidos os enfermeiros a trabalhar exclusivamente em instituicBes de ensino, aposentados e 0s

gue se desconhece o seu local de trabalho
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3.4 Material

3.4.1 Questionario

Foi utilizado um questionario (ver anexo lll), elaborado e validado em 2009 através de um
estudo piloto, numa amostra de 30 enfermeiros a trabalhar na regido centro de Portugal,
sendo que, o Coeficiente de Correlacdo Intraclasse (ICC) foi superior a 0,75 relativamente a
4 atitudes e conhecimentos relacionados com a notificacdo de RAM (incentivo financeiro,
falta de tempo para o preenchimento da ficha, consulta de revistas cientificas e a
responsabilidade de natificar)[47]. Segundo Blande, um estudo com ICC superior ou igual a
0,75, é reprodutivel[48].

O material incentivador a resposta do questionario foi constituido pelas cartas de introducao,
pelos envelopes e pela ficha de Notificacdo branca do SNF. Adicionalmente, o questionario

foi reenviado uma segunda vez.

O questionario consiste em duas paginas e 27 itens (26 questbes e uma caixa para
sugestdes) estando dividido em trés categorias: (I) Conhecimentos e atitudes associados
com a notificacdo de RAM (16 questBes); (ll) Utilizacdo do sistema de notificacdo
espontanea de RAM desde o inicio da UFN (trés questfes); (lll) informacao pessoal e

profissional , tal como idade, género, local de trabalho (hospital, centro de saude), nUmero

de medicamentos administrados.

As 16 questdes relativas aos conhecimentos e atitudes associados a notificagdo espontanea
de RAM foram baseadas nas razdes apontadas por Inman para a subnotificacdo na classe
médica e adaptadas para a classe de enfermagem - “seven deadly sins” de Inman [49-50] e

em estudos anteriores conduzidos em médicos[51] e farmacéuticos[52].

A Tabela Il mostra as razfes para a subnotificacdo propostas por Inman e outras razées

descritas na bibliografia consideradas importantes[17, 51, 53].
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Tabela Il. Razdes para a subnotificacdo de RAM

Razdes de para a subnotificacdo

Afirmacao no Questionario

Relacionadas com a atividade
profissional

Incentivo Financeiro*

Aspetos Legais*

Ambicao em Publicar*

Relacionadas com atitudes e
conhecimentos

Complacéncia*
Ignorancia*
Difidéncia*

Indiferenca*

Letargia*

Inseguranga#

Outras

Responsabilidade de
notificar”

Disponibilidade da ficha de
notificagéo#

“Os enfermeiros que participam na notificacdo de RAM deveriam ser
compensados economicamente”

“Notificar RAM, pode pdr em risco a minha carreira profissional”

Nao Avaliada neste estudo

“Acho que as RAM graves ja se encontram descritas, na sua grande maioria,
antes da entrada do medicamento no mercado”

“S6 devem ser notificadas as RAM graves e inesperadas”

“S6 notifico uma RAM, se estiver seguro/a de que esta relacionada com o
medicamento”

“Uma RAM, notificada por um Unico enfermeiro, ndo pode trazer muita
informacao ao conhecimento cientifico em geral”

“Disponho de pouco tempo para o preenchimento da ficha branca”
“Natificaria mais RAM se o sistema de notificacdo fosse mais simples

“Desconheco a utilizagao que se da a informacao fornecida na ficha branca”

“E-me praticamente impossivel determinar de um medicamento especifico é
responsavel por uma RAM”

“Penso que a maneira mais adequada de notificar é reporta-la ao médico
prescritor”

“A notificacdo devera ser de quem tem o direito de prescrever”

“Em alguma ocasido teve inten¢do de notificar e ndo dispunha da ficha de
notificacdo do SNF*

*Razdes propostas por Inman

*Outras razdes descritas na bibliografia
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3.4.2 Cartas de Introducédo da UFN

A carta de introducao (ver anexo lll) € o primeiro contacto entre os individuos participantes,
gue |Ihes dard a conhecer o estudo e as motivagdes para participar no mesmo. De acordo
com alguns autores, a referéncia a instituicdes de grande responsabilidade em saude, como
a UFN, o INFARMED, I.P. e a Ordem dos Enfermeiros (OE), poder& ser um fator motivador
para o preenchimento do questiondrio, aumentando consequentemente a taxa de
resposta[54]. As cartas foram assinadas pela responsavel do estudo e pelos coordenadores
e as frases foram construidas com o objetivo de serem o mais pessoal possivel e
convincentes[55]. Em cada envio do questionario foram adicionadas cartas de apresentacdo
diferentes. A segunda carta continha uma linguagem mais precisa e direcionada para a

importancia de responder ao questionario, valorizando o contributo individual.

As cartas de introducdo da UFN foram avaliadas em termos linguisticos pelo Departamento
de Comunicacdo da Universidade de Aveiro e em termos de interpretacdo pelo

Departamento de Psicologia Clinica do Instituto Superior de Ciéncias da Saude do Norte.

3.4.3 Carta da Seccéo Regional do Norte da Ordem do s Enfermeiros

Em conformidade com a comissdo nacional de protecdo de dados, a informagédo que foi
disponibilizada pela OE foi anonimizada (ver anexo IlI). Para a selecdo da amostra foi
atribuido um numero por ordem crescente a cada individuo. Assim, os envios foram
efetuados pela SRNOE através dos envelopes com o log6tipo da mesma e o 1° envio do
guestionario continha ainda uma carta de introducdo ao estudo elaborada pelo Presidente
da SRNOE (ver anexo llI).

3.4.4 Ficha de Notificacéo

Dentro do envelope da SRNOE continha igualmente a ficha de notificacdo branca do SNF.
Apesar de, ja estar em circulacdo uma nova ficha do SNF (branca e verde) decidiu-se
incorporar a ficha branca (em circulacdo desde 1999), com a finalidade de os enfermeiros
identificarem mais facilmente o propésito do estudo e consequentemente poderem estar

mais motivados para participar.

3.4.5 Envelopes

O envelope exterior (ver anexo IlI) com o endereco do enfermeiro foi 0 envelope oficial da

SRNOE com o respectivo logétipo.
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Com a finalidade de facilitar a devolugéo do questionério preenchido, dentro do envelope da
SRNOE continha um envelope pré-pago com o log6tipo da UFN e respetivo endereco (ver
anexo lll) para devolucdo do questionario preenchido, sendo 0s questionarios previamente

dobrados para serem incorporados neste envelope.

3.5 Recolha de Dados

O questionario para auto-preenchimento foi enviado duas vezes por correio com intervalo de
aproximadamente 8 semanas[17, 44]. O questionario foi enviado a 12 vez, em Setembro de
2010, sendo reenviado em Novembro de 2010 aos enfermeiros que ndo devolveram o
gquestionario preenchido no 1° envio. Foi enviado exatamente o mesmo material
(questionario, cartas, envelopes e ficha branca do SNF) aos casos e controlos, tendo sido,
garantida e salientada na carta de apresentacdo a confidencialidade dos enfermeiros

envolvidos, sendo que, todos os questionarios foram codificados para facilitar o reenvio.

A concordancia nas questbes incluidas no questionario foi medida usando uma escala
horizontal visual analégica continua (EHVAC), com 7 cm de comprimento e ndo numerada
[51].

Foi utilizada a regressdo logistica, para avaliar a associacdo entre as variaveis
independentes e o facto de ter alguma vez notificado uma suspeita de RAM. A analise
consistiu em duas partes: 1%) avaliaram-se as variaveis pessoais e profissionais utilizando a
andlise absoluta e ajustada; 2%) avaliou-se a influéncia das atitudes (quantificadas no
guestionario) na subnotificacdo espontanea de RAM, ajustando para as variaveis pessoais e
profissionais que se revelaram estatisticamente significativas na 12 parte da andlise. Os
resultados foram expressos em Odds ratios (ORs) com um nivel de confiangca de 95%,
indicando o aumento ou a diminuicdo na probabilidade de notificar uma RAM, com o
incremento de uma unidade na escala EHVAC (score range 0-10). Para facilitar a
compreensdo da distribuicdo das varidveis independentes nos individuos estudados,
calculou-se o0 Odds Ratio interquartilo (IgQOR), baseado no incremento da exposicao
correspondente ao intervalo (Iq) das atitudes medidas. O IQOR pode ser interpretado como
sendo o0 aumento na probabilidade de notificar uma RAM quando a exposicéo € alterada do

percentil 75 para o percentil 25 da distribuicao.
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4 RESULTADOS

4.1 Caraterizacdo da Amostra

De um total de 1325 questionarios enviados foram excluidos: a) dos casos, 15 individuos,
por se constatar a posteriori serem repetidos e 8 individuos, por devolucdo dos correios por
endereco desconhecido; b) dos controlos: 12 individuos por se constatar a posteriori
trabalharem exclusivamente em instituicdes de ensino, 1 reformado e 3 por j4 terem sido

incluidos no grupo dos casos.

Dos 1286 enfermeiros elegiveis (244 casos + 1044 controlos), 1077 (83,7%) sdo do sexo
feminino; 209 (16,3%) sdo do sexo masculino; 109 (10%) tém idade < a 29 anos, 448 (40%)
tém idade entre 29 e 39 anos e 567 (50%) tém idade superior a 39 anos; 909 (70,7%)
trabalham no Hospital; 342 (26,6%) trabalham no Centro de Saude e 35 (2,7%) trabalham
noutras instituicdes (ARSN, CAT, policia, etc.).

Foram recebidos 263 questionarios preenchidos, dos quais, 78 (32,2%) pertenciam aos
casos e 185 (18%) pertenciam aos controlos, o que perfaz uma taxa de resposta total de
20,5%.

Dos que responderam ao questionério, 214 (81,4%) séo do sexo feminino, 49 (18,6%) séo
do sexo masculino; 41 (15,6%) tém idade < a 29 anos, 106 (40,3%) tém idade compreendida
entre 29 e 39 anos e 116 (44,1%) tém idade > a 39 anos; 169 (60,5%) trabalham no
Hospital, 98 (37,3%) trabalham no Centro de Saude e 6 (2,3%) trabalham noutras

instituicoes.

4.2 Analise Estatistica

As repostas dos questiondrios foram analisadas recorrendo ao Programa Statistical

Package for Social Sciences (SPSS), versao 19.

A Tabela Il representa as carateristicas pessoais e profissionais dos respondentes,
estratificada por casos e controlos e a influéncia destas caracteristicas na probabilidade de
notificar uma RAM. Apds ajustar para as variaveis independentes (género, idade e local de
trabalho) verifica-se que o género e o local de trabalho influenciam significativamente a
probabilidade de notificar RAM: As mulheres tém 2,7 vezes mais probabilidade de notificar
que 0s homens (ORgjus=2,65; ¢5%IC: 1,05 - 6,71; p=0,04) e os enfermeiros dos Centros de

Saude tém 14 vezes mais probabilidade de notificar que os enfermeiros que trabalham no
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Hospital (ORguusi=14,10; ¢55IC: 7,27 - 27,36; p<0,001). O ndmero de medicamentos
administrados por dia pelo enfermeiro néo foi tido em conta para este trabalho, por haver um

numero consideravel de auséncia de respostas a esta variavel nos questionarios recebidos.

Tabela lll. Influéncia das caracteristicas pessoais e profissionais dos enfermeiros na notificacao

espontanea de RAM

Casos Controlos OR IC OR IC p
n (%) n (%) simples 95% ajustado* 95%
Género
Masculino 8 (16) 41 (84) 1 1
Feminino 70 (33) 144 (67) 2,49 [1,11 - 5,60] 2,65 [1,05-6,71] 0,040
Idade
<29 13 (33) 27 (67) 1 1
29-39 33 (31) 73 (69) 0,94 [0,43 - 2,05] 0,94 [0,37 -2,43] 0,902
>39 32 (27) 85 (73) 0,78 [0,36 - 1,70] 1,08 [0,42-2,80] 0,870
Local de
Trabalho
Hospital 17 (11) 142 (89) 1 1
g:ggg de 61 (62) 37 (38) 13,77 [7,20-26,33] 14,10  [7,27-27,36] <0,001
Outro 0(0) 6 (100)

* Ajustado para as outras variaveis incluidas na tabela
OR = Odds ratio
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A Tabela IV mostra o grau de concordancia dos respondentes para cada atitude estudada
(em percentis) e a relativa influéncia na probabilidade de notificar RAM (em 1/ORsyys €
1/1g0R4s). A atitude em que os enfermeiros concordam mais é: “Faz parte das minhas
obrigacdes profissionais notificar RAM” (mediana 10,0). Em geral, os enfermeiros tendem a
concordar com as atitudes a) “Sé notifico uma RAM, se estiver seguro/a de que esta
relacionada com algum medicamento” (mediana 8,5); b) “Quando consulto revistas
cientificas, interesso-me por artigos sobre RAM” (mediana 7,5). No entanto, tendem a
discordar com as atitudes c) “Os enfermeiros que participam na notificacdo de RAM
deveriam ser compensados economicamente” (mediana 1,0); d) “Notificar RAM, pode pbr
em risco a minha carreira profissional” (mediana 0,5); e) “S6 devem ser notificadas as RAM
graves e inesperadas” (mediana 1,0); f) “A notificacdo de RAM devera ser da
responsabilidade de quem tem o direito de prescrever” (mediana 1,5). Sendo que, noutras
atitudes se verificou grande variabilidade de respostas, tais como: “Notificaria RAM se o
sistema de notificacdo fosse mais simples” (amplitude Iq 6,5); “Disponho de pouco tempo
para o preenchimento da ficha branca” (amplitude Iq 6,0); “Comento com representantes da

IndUstria Farmacéutica possiveis RAM aos seus medicamentos” (amplitude Ig 6,0).

Na tabela IV est4 também representada a influéncia de cada atitude na probabilidade de
notificar em 1/OR ajustado para o género e local de trabalho (variaveis que na 12 analise se

revelaram com influéncia significativa na probabilidade de notificar).

Por cada valor unitario a menos na escala EHVAC (amplitude da escala, 0= total desacordo,
10= total acordo) aumenta 1,15 vezes a probabilidade de notificar para a atitude (i)
Indiferenca - “Uma RAM notificada por um Uunico enfermeiro, ndo pode trazer muita
informagéo ao conhecimento cientifico” (1/OR4us=1/0,87=1,15; ¢55IC: 1,03 - 1,28; p=0,016);
aumenta 1,21 vezes a probabilidade de notificar para a atitude (ii) “Notificaria mais RAM se o
sistema de notificacdo fosse mais simples” (1/ORg=1/0,83=1,21; o5IC: 1,09 - 1,33;
p<0,001) e aumenta 1,16 vezes a probabilidade de notificar para a atitude (iii) “Desconheco
a utilizacdo que se da a informacéo fornecida na ficha branca” (1/OR4j,s=1/0,86=1,16; g54,IC:
1,05 - 1,28; p=0,004).

Na Tabela IV esta igualmente representado (através do 1/OR do Iq) a influéncia de notificar
quando ha uma alteracdo da exposicdo do percentil 75 para o percentil 25. Para as 3
atitudes que se revelaram associadas a probabilidade de notificar, ao passar do percentil 75
para o 25 aumenta a probabilidade de notificar: 2 vezes para a atitude (i) Indifirenca,
(11d0R4just=1,84; 955IC: 1,12 - 3,02; p=0,016); 3 vezes para atitude (ii) “Notificaria mais RAM
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se o sistema de notificagdo fosse mais simples”, (L/IQORyus=3,36; 954IC: 1,76 - 6,38;
p<0,001) e 2 vezes para a atitude (iii) “Desconheco a utilizacdo que se da a informacéo
fornecida na ficha branca”, (1/IgORjus=2,26; ¢5%IC: 1,30 - 3,92; p=0,004).

A atitude relacionada com a responsabilidade de notificar RAM - “A maneira mais adequada
de notificar uma RAM é reporta-la ao meédico prescritor”, parece ter também alguma
expressao na notificacdo, aumentando 1,7 vezes a probabilidade de notificar quando se
passa do percentil 75 para o percentil 25 (1/IQORus=1,72; 950/C: 0,98 - 3,03; p=0,059)
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Tabela IV. Influéncia das atitudes e conhecimentos dos enfermeiros na notificacdo espontanea de RAM

Atitude ou Opini&o Percentil Unidade valor p Percentil
1/0R ajust* [95%|C] 1/|q OR ajust*[QS%IC]
25 50 75

A gra}nde maioria das reagoes a~dversas (RAM) gra\'{es ja se encontra 45 70 85 1,07 [0,950 - 1,20] 0.286 1,290,81 - 2,04]
descrita, antes da comercializacdo do medicamento

E-me pr’atlcamente |mpos§|vel determinar se um medicamento especifico é 15 3 55 0,97 [0,85 - 1,10] 0,634 0,89 [0,53 - 1,47]
responséavel por uma RAM

S6 notlflco_uma RAM, se estiver seguro/a de que esta relacionada com 5 85 95 1,05 [0,94 - 1,17] 0.347 1,26 [0,78 - 2,02]
algum medicamento

_Uma RA~M, notlflcada_por um l_Jnlcp_en,Termelro, ndo pode trazer muita 10 25 55 1,15 [1,03 - 1,28] 0,016 1,84 [1,12 - 3,02]
informagdo ao conhecimento cientifico

“Quando consulto revistas cientificas, interesso-me por artigos sobre RAM” 5.0 7.5 9.0 0,98 0,86 - 1,11] 0,732 0,92 [0,55-1,52]
“Notificaria mais RAM se o sistema de notificagao fosse mais simples” 2.0 5.5 8.5 1,21 [1,09 - 1,33] <0.001 3,36 [1,76 - 6,38]
péeggrigrr"a mais adequada de notificar uma RAM é reporta-la ao médico 10 3.0 6.0 1,15 [0,99 - 1,25] 0.059 1,72 [0,98 - 3,03]
Os enfermeiros que pgrtlmpam "na notificagcdo de RAM deveriam ser 05 10 3.0 0,97 [0,86 - 1,10] 0,634 0,93 [0,68 - 1,27]
compensados economicamente

“Faz parte das minhas obrigacdes profissionais notificar RAM” 9.0 10.0 10 0,87 [0,71 - 1,06] 0,17 0,87 [0,71 - 1,06]
“Notificar RAM, pode p6r em risco a minha carreira profissional” 0.0 0.5 1.0 1,24 [0,96 - 1,62] 0,106 1,24 [0,96 - 1,62]
“S6 devem ser notificadas as RAM graves e inesperadas” 0.5 1.0 3.5 0,97 [0,86 - 1,09] 0,599 0,91[0,64 - 1,30]
“Disponho de pouco tempo para o preenchimento da ficha branca” 2.0 5.0 8.0 1,07 [0,96 - 1,18] 0,214 1,46 [0,80 - 2,63]
Dlsponho de pouco tempo para poder pondeﬂrar o contributo especifico do 15 50 6.5 1,11 (0,99 - 1,24] 0,069 1,68 [0,96 - 2,98]
medicamento face a outros factores, na RAM
“Desconheco a utilizagdo que se d& a informagao fornecida na ficha branca” 3.5 6.5 9.0 1,16 [1,05 - 1,28] 0,004 2,26 [1,30 - 3,92]
Comento_ com repr?sentantes da Industria Farmacéutica possiveis RAM aos 0.5 25 6.5 1,01[0,91 - 1,12] 0.851 1,06 [0,58 - 1,93]
seus medicamentos

A notificacdo de RAM devera se da responsabilidade de quem tem o direito 05 15 45 1,12 [0,99 - 1,27] 0,084 1,57 [0,94 - 2,59]

de prescrever”

*Ajustado para o sexo e local de trabalho; ¢s/C=Intervalo de confianca 95%
OR = Odds ratio; 1/OR = inverso do OR; 1/IgOR = inverso do interquartilo OR
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Relativamente as questfes relacionadas com a participagdo no sistema de notificacdo
espontanea de RAM: 30% dos respondentes tiveram em algum momento intencdo de
notificar mas ndo dispunham da ficha de notificacdo, 68% tiveram intencdo de notificar mas
0 motivo para a n&o notificar ndo foi a disponibilidade da ficha; 16,3% suspeitaram de RAM,
mas ndo chegaram a preencher a ficha mesmo dispondo dela, 82,1% responderam que n&o
a esta questdo; 4% responderam que chegaram a preencher a ficha mas ndo chegaram a

envia-la e 94,3% responderam que este facto nunca lhes ocorreu.
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5 DISCUSSAO

Os resultados do nosso estudo parecem indicar que as atitudes e os conhecimentos dos

enfermeiros sdo um importante determinante na subnotificagdo de RAM.

Adicionalmente, os nossos resultados mostram que enquanto a idade ndo parece influenciar
a notificacdo de RAM, o género e o local de trabalho exercem influéncia significativa. Este
achado esta em conformidade com outros estudos que também ndo encontraram relacao da
idade com a probabilidade de notificar[39, 51]. Embora haja alguns estudos que corroboram
a influéncia do género com a notificacdo de RAM[44, 56], outros estudos ndo observaram
relacdo com esta caracteristica[51-52]. Mesmo assim, o local de trabalho parece ser o fator
com maior influéncia na notificacdo, sendo que, pelos resultados do nosso estudo verifica-se
que os enfermeiros a trabalhar no Centro de Saude tém 14 vezes mais probabilidade de

notificar que os que trabalham no Hospital.

Um estudo nha Suécia demonstrou que apesar da notificacdo por enfermeiros ter aumentado
no periodo de 1995-2004, os enfermeiros notificam essencialmente reacfes locais em
consequéncia de administragcédo de vacinas[40]. Por acréscimo, os dados da UFN reforcam a
associacdo encontrada no nosso estudo relativa a probabilidade aumentada de notificar nos
enfermeiros dos Centros de Saude. No entanto, os dados da UFN demonstram ainda, que
estes notificam quase exclusivamente reagdes a vacinas, enquanto os que trabalham no
Hospital notificam classes de farmacos mais diversificadas. Parece-nos que este facto possa
estar relacionado com a maior autonomia operativa e consequente auto-responsabilizacdo
dos enfermeiros dos Centros de Saude no que se refere a vacinas, e por isso estarem mais
informados acerca de todo o processo de segurangca que envolve esta classe de
medicamentos. Por seu lado, os enfermeiros do Hospital poder&o atribuir a responsabilidade
do medicamento ao médico prescritor, esperando que este reporte a RAM, por conseguinte
nao se interessarem pelas questdes relacionadas com os medicamentos, desconhecendo o
sistema de notificacdo de RAM. Os nossos resultados sugerem assim, que sejam
necessarias intervencbes educativas com conteudos diferenciados para enfermeiros do

Centro de Saude e para enfermeiros do Hospital.

E conhecido que as RAM tém um grande impacto nos Hospitais. De facto, alguns estudos
citam que mais de 5% das admiss@es hospitalares sdo devidas a RAM[2], enquanto outros
estudos reportam que mais de 30% dos doentes hospitalizados sofrem RAM[1], originando
um consideravel aumento de custos para instituicdo[5] e aumento da mortalidade[3]. Apesar
das situacdes mais graves ocorrerem no Hospital e contrariamente ao que se verifica nos

farmacéuticos [52], o local de trabalho Hospital parece ser o fator profissional que mais
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contribui para a subnotificagdo também nos médicos[51]. Um estudo no Reino Unido[53]
observou que os médicos dos Centros de Saude estdo mais informados acerca dos critérios

para notificar RAM do que os que trabalham no Hospital.

Desde 1976 quando Inman[49-50] propbs as razfes para a reduzida notificacdo, varios
estudos foram desenvolvidos para avaliar estas associagdes[52, 57-59]. Contudo, este é 0
primeiro que avalia a relagcdo destas atitudes com a probabilidade de notificar nos
enfermeiros. Estudos semelhantes com a mesma metodologia foram j4 efetuados em

médicos e farmacéuticos[51-52].

Assim, 0 nosso estudo avaliou essencialmente as seguintes atitudes dos enfermeiros
relacionadas com a notificacdo de RAM: (i) Duas atitudes relacionadas com a atividade
profissional (incentivo financeiro, aspectos legais) e (ii) Cinco atitudes relacionadas com o
conhecimento (complacéncia, difidéncia, indiferenca, letargia e ignorancia). Sabe-se que

estas atitudes séo variaveis e potencialmente modificaveis[60].

VerificdAmos que os enfermeiros parecem néo sentir necessidade de serem recompensados
economicamente por notificar, encarando adicionalmente que a notificacdo de RAM nao
pode de alguma forma pbr em risco a sua carreira profissional. Na maioria dos estudos em
Profissionais de Saude, o incentivo financeiro ndo é apontado como um fator para néo
notificar[44, 61]. Por outro lado, h& estudos que apontam o incentivo financeiro como um

estimulo a notificacao[62-63].

Em oposicdo ao nosso estudo, um estudo na Suécia em enfermeiros[57] e varios estudos
em médicos e farmacéuticos[51-52] descrevem a crenca de sO estarem comercializados
medicamentos seguros (Complacéncia) como um fator que condiciona a notificacdo de
RAM.

Igualmente, em oposicdo ao nosso estudo, estudos desenvolvidos em médicos e
farmacéuticos encontraram associacdo da Difidéncia com a subnotificacdo[51-52, 61],
apontando que o receio de ser ridicularizado por notificar apenas uma suspeita e ndo uma

certeza seja um fator que limita a notificacdo nestas classes profissionais.

Porém, o nosso estudo parece indicar que a crenca de que uma sO notificacdo nao vai
adicionar contributo significativo para o conhecimento do perfii de seguranca do
medicamento seja um fator limitante da notificacdo, sendo que, a diminuicdo do interquartil
para esta atitude (Indiferenca) faz aumentar 2 vezes a probabilidade dos enfermeiros
notificarem RAM. O nosso estudo encontrou igualmente associacdo com a atitude
“Notificaria mais RAM se o sistema fosse mais simples”, sendo que, a diminuicdo do
interquartil faz aumentar 3 vezes a probabilidade de notificar RAM; e com a atitude

“Desconheco a utilizacdo que se da a informacdo na ficha de notificagdo de RAM”, sendo

35



que, a diminuicdo do interquartil faz aumentar 2 vezes a probabilidade de notificar RAM para
esta atitude. As observacdes do nosso estudo relativamente a estas atitudes estdo em
conformidade com outros estudos conduzidos em enfermeiros e médicos[51, 57]. Além
disso, a percecao de que o sistema de notificacdo é muito complexo e burocratico, aliada ao
desconhecimento da utilidade do sistema de notificacdo, dos seus requisitos e do processo
gue envolve a notificagdo de RAM por parte dos potenciais notificadores, parece indiciar que
aqueles que desconhecem o sistema estejam mais relutantes em notificar, duvidando mais

facilmente por ex. da confidencialidade do método.

Relativamente, a atitude Letargia, descrita por Inman em 1986 como sendo um conjunto de
desculpas que justificam a nao notificacdo de RAM, por. ex., a falta de tempo, o
desinteresse, etc., parece estar relacionada com a disponibilidade da ficha de notificacdo
nos casos em que a falta de interesse dos Profissionais de Salde possa estar também
relacionado com a falta de tempo para procurar a ficha de notificacdo de RAM[53, 64].
Apesar desta evidéncia, a presenca ou auséncia da ficha de notificacdo pode ser encarada
como uma condicdo importante para a notificacdo. Estes fatores podem ser facilmente
modificaveis, demonstrando que € necessario despender pouco tempo para O
preenchimento da ficha de RAM, distribuindo mais fichas pelos Profissionais de Saude e
divulgando outros meios de notificagcdo como a notificacdo on-line. Por conseguinte, um
estudo em Espanha sugere que a taxa de notificacdo aumenta quanto maior a
disponibilidade das fichas de notificagdo no local de trabalho dos Profissionais de Saude[65].
Apesar de né&o terem sido avaliados no nosso estudo, a disponibilidade da internet e a
acessibilidade do formulario on-line podem ser também fatores motivadores ou
desencorajadores da notificacdo. Neste contexto, um estudo desenvolvido pela UFN sobre o
impacto da existéncia hiper-links diretos para o formulério on-line no ambiente de trabalho e
nos registos clinicos eletrénicos, verificou que houve um aumento de 2,5 vezes do nimero

de notificacdes de RAM nos Hospitais que aderiram ao projeto[66].

A crenca de que s6 devem ser notificadas as RAM graves e inesperadas (Ignorancia) € a
atitude descrita em varios estudos como sendo a que esta mais fortemente relacionada com
a subnotificacdo[64]. Ainda que, no nosso estudo ndo tenhamos encontrado associacao
desta atitude com a subnotificacdo, parece-nos haver uma interrelacdo desta atitude com a
Letargia, e esta parece-nos estar também associada ao desconhecimento do sistema, pois
aqueles que ndo se interessam pelas questbes relacionadas com seguranca dos
medicamentos, sdo também aqueles que desconhecem o funcionamento do sistema de
notificacdo de RAM, e consequentemente desconhecem o que devem notificar. Por
acréscimo, um estudo no Hospital Universitario de Dublin na Republica da Irlanda

demonstrou que quando os enfermeiros estdo devidamente informados e sensibilizados

36



para os assuntos relacionados com os medicamentos tendem a notificar mais e com melhor
qualidade, tornando-se ferramentas valiosas na transmisséao de informacéo sobre RAM e na
sua detecdo precoce. O mesmo estudo destaca ainda, que os enfermeiros notificam mais
reacfes com sinais Obvios e necessitam de confirmar evidéncia de causalidade antes de
notificar a reagéo [35]. Um estudo conduzido no Hospital de Estocolmo complementa esta
ideia, citando que um dia de formacao sobre farmacologia clinica incluindo instrucdo sobre
eventos adversos a medicamentos, interacces medicamentosas e fatores de risco para o
desenvolvimento de RAM, sdo ensinamentos fundamentais para que o0s enfermeiros
estejam aptos a notificar problemas mais relevantes relacionados com os medicamentos,
tais como RAM graves, potenciais interacdes medicamentosas, administracdo de

medicamentos inapropriados, etc.[41]

Discrepancias noutros estudos de atitudes, nesta classe profissional (enfermeiros) podem
ser explicadas por terem utilizado outro tipo de escala [35, 57]. A escala EHVAC permite
distinguir pequenas e relevantes diferencas nos Profissionais de Saude, atitudes que nédo
sdo detetaveis em escalas categéricas com 3 ou 4 categorias. Mesmo assim, o
desconhecimento do sistema de farmacovigilancia parece ser o fator transversal a todos os
Profissionais de Saude influenciando negativamente a probabilidade de notificar RAM. H&
estudos que evidenciam que a inclusdo da matéria de farmacovigilancia nos graus pré e pos

graduados é crucial para o conhecimento cientifico do medicamento[67-68].

A maior limitacdo deste estudo é a reduzida taxa de resposta (20,5%). A taxa de resposta
pode ter sido influenciada eventualmente por enderecos desatualizados ou por mudanca de
residéncia. Embora, seja conhecido que a taxa de resposta em estudos que utilizam
guestionarios enviados por correio é habitualmente baixa, podendo interferir com a validade
interna através do viés de participacdo[69], pode-se tirar ilagbes sobre o grupo dos néo
notificadores (controlos) que responderam, assumindo que, apesar de, nunca terem
notificado RAM, séo ja os mais informados e motivados para notificar. A maior parte dos
estudos demonstra que a notificacdo de RAM ¢é fortemente influenciada pelos
conhecimentos. Assim sendo, 0s casos e controlos respondentes serdo grupos

eventualmente semelhantes, isto é, as diferencas entre os grupos seriam possivelmente

maiores se comparassemos 0s casos com todos os controlos da amostra.

As associacfes encontradas entre as atitudes/conhecimentos e a subnotificacdo parem-nos
ser ferramentas importantes para desenhadar interven¢des educacionais com o propdsito de

modificar estas atitudes[58, 60].
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6 CONCLUSOES

O nosso trabalho mostra que ha diferengas nas atitudes e conhecimentos dos enfermeiros
gue exercem influéncia na notificacdo de RAM. Assim, estratégias que revertam este

panorama sao necessarias.

De acordo com 0s nossos resultados, o desconhecimento do sistema de farmacovigilancia,
0 mito da sua complexidade e a indiferenca (“Uma RAM notificada por um Unico enfermeiro,
nao pode trazer muita informac&o ao conhecimento cientifico”), parecem ser os motivos que
mais condicionam a notificacdo nos enfermeiros. Intervencdes educativas desenhadas com
base nestas atitudes poderédo alterar a tendéncia de subnotificacéo e assim contribuir para a

seguranca do medicamento e promocao da Saude Publica.

Adicionalmente, verificamos que os enfermeiros que trabalham no Hospital tém menos
probabilidade de notificar que os do Centro de Saude. No entanto, sendo que, 0s
enfermeiros dos Centros de Saude notificam quase exclusivamente vacinas, sugere-se que
sejam necessarias intervencdes com conteudos diferentes nestes dois tipos de profissionais.
Nos Hospitais ha provavelmente a necessidade de estimular globalmente a notificacdo. Por
seu lado, nos Centros de Saude ha que promover a diversificacdo dos conteudos

notificados.
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%};E ‘l‘ infarmed SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

B ke Insttuto Nacional da Farmécia Notificagdo de Reaccoes Adversas

e do Medicamento

[:] Comercializado

Assinale toda a ¢ dos ultimos 3 meses incluindo auto-medicagao
Assinale todas as il ¢o i peif D Ensaio Clinico
Nunca deixe de notificar por falta ou incerteza de alguns detalhes N° de P lo E. Clinico

I T 5 S e )
[Nome |

s)
Data Nascimento [ B Local de Trabalho
Peso(Kg) m— Melhor Meio de Contacto D Telefone I:] Fax
Local de Observagao: [Data |
|| Hospital [ | c.saide [ | outro

MEDICO ASSISTENTE

[Nome | Especialidade [Local de Trabalho |
Melhor Meio de Contacto [ Jretefone [ JFax [ Joutro

| D JREACGAO ADVERSA
Data de Inicio GRAVIDADE EVOLUGAO

R —— \:] Morte :] Cura

I R A D Pos em perigo a vida :] Cura com sequelas

] l:] Motivou ou prolongou hospitalizagao :’ Persiste sem recuperagao

S S (R, D Motivou incapacidade :] Em recuperagdo

— D Anomalias Congéni :] Morte com possivel relagio

[ A A D Outra (Especificar em K) com a Reacgdo Adversa

— oy EI Néo Grave :’ Morte sem relagao com R.A.
foo— o, j Desconhecida

MEDICAMENTO SUSPEITO
Data de Inicio Data de Suspensao Jl Via de Administragdo Jll Dose Diaria |l Indicagdo Terapéutica Primeira Utilizagao

I I sim [ |nao

.Eﬂ Em caso de suspensao do medicamento a reacgdo adversa I:]Melhorou EI Manteve-se
Tomou outros medicamentos nos tltimos 3 meses? I:] Sim D Nao  Se sim indique quais no quadro F

OUTROS MEDICAMENTOS
Data de Suspenséo jll Via de Administracao Jll Dose Diria [l Indicacdo Terapéutica Primeira Utilizagao

it [ sim [ |nao
T i [ sim [ |nao

; ) .
I

-5

- 3 Sim DNao
S A B A s [ Isim [ |nao
B A B . ) DSim DNEO
]
[ |sim [ |nao [ | pesconhecesse L1 -
[ |sim [ |Neo [ |Dpesconhece:se
Reacgdo idéntica quando da reintroducdo \:] Sim D Nao [:I Desconhece-se D
[ Isim [ ]nao [ ] pesconhece-se

* Especificar o farmaco em K

|| [ SUSPEITA DE INTERACGAO PARECER QUANTO A RELAGAO CAUSAL

[ ]sim [ |Nao  Emcasoafirmativo, qual ? [ |pefinitiva (certa) [ ]Possivel

D Provavel [:| Improvavel
| k [ cOMENTARIOS

[]

(Continua no verso)
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,M lu infarmed SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

RN Instituto Nacional da Farmdcia Notificagdo de Reacgoes Adversas

e do Medicamento

Assinale toda a medicaga itante dos Gltimos 3 meses incluindo auto-medicagéo Medicamento [ comercializado
Assinale todas as interacgoes medicamentosas suspeitas DEnsalo Clinico
Nunca deixe de notificar por falta ou incerteza de alguns detalhes N° de P 1o E. Clinico

&)

Nome |

DMascullno [____]Feminino

il nmm__ D Telfone [Jrar

Elcma(endereco)

DHospltal I:IC.Saude DOutro I:IOutro.Qual?
Data [ Assinatura |

[ ¢ | REACCAOADVERSA
SRAVOAE FollgH

(unidade de Tempo)
S ER D Morte E Cura
Rso S D Pds em perigo a vida [: Cura com sequelas
R e D Motivou ou prolongou hospitalizagdo [: Persiste sem recuperagao
e il 1 N D Motivou incapacidade E Em recuperagao
I T l:' A Congéni [: Morte com possivel relagéo
Hes I:] Qutra (Especificar em J) com a Reacgdo Adversa
S D Néo Grave E Morte sem relagao com R.A.
o I: Desconhecida

| D W MEDICAVENTO SUSPEITO
Nore d e
) ]:lsm DNéo

.!ﬂ Em caso de suspensdo do medicamento a reacqao adversa DMelhorou D Manteve-se

Tomou outros medicamentos nos tltimos 3 meses? D Sim D Nao  Se sim indique quais no quadro E

|
VRE i A |:|Slm DNao
o Ol LN [:]Slm DNao
SR [ Jsim [ |nao
Sbfs rn],

T ik [ Jsim [ ndo
TET [ Jsim [ |ndo

B a
[Jsim [ N0 [ Desconnocoss

Jsm [0 [] osconnecoss
lsm [Jnto [ vosconncese O
Y T e | s [ o [ ] Descom

\“L

I
)
I
I/
e

DD

* Especificar o farmaco em J
| JPARECER CLINICO QUANTO A RELAGAD CAUSAL
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e Instituto Nacional da Farmacia Notificagéo de Reacgées Adversas
e do Medicamento
Assinale toda a medicagao concomitante dos Gltimos 3 meses incluindo auto-medicagéo Medicamento [_| comercializado
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SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA by infarmed

Notificacdo de Reacgoes Adversas a Medicamentos R
Notifique sempre que suspeitar de uma reaccdo adversa Confidencial
Descricdo Data inicio® Data fim Duragdo RAM
se < 1 dia
h min
h min
h min
h min
Considera a reacgdo adversa (ou o caso, se mais do que uma reacgdo)? grave? Sim [ | Nao[ |
Se sim, porque considera grave?
[ ] Resultou em morte [ ] Resultou em incapacidade significativa (especifique em F.)
[ ] Colocou a vida em risco [ ] Causou anomalias congénitas
[ ] Motivou ou prolongou internamento [] outra® (especifique em F.)

Tratamento da reacgao adversa:

Nome de marca Llote | Dosedidria | Viaadm. Indicag8o terapéutica Data inicio = Data fim
#1
#2
0 medicamento foi suspenso devido a reacgéo [ | A reacgdo melhorou apds suspenséo [ | Ou manteve-se [ ]

Houve redugdo da posologia (especifique em F.)[[|  Suspeita de interacgdo® entre medicamentos (especif. em F.) [ ]
0 mesmo farmaco foi reintroduzido [ ] Ocorreu reacgdo adversa idéntica quando da reintrodugdo [ ]

Sdo conhecidas reacgdes anteriores ao mesmo farmaco [ | Séo conhecidas reacgBes anteriores a outros farmacos| |

Considera a relagdo causal: [ ] Definitiva (certa) [ ]Provavel [ |Possivel [] Improvavel
Nome de marca Dose diaria Viaadm. | Indicagdo terapéutica Data inicio Data fim
#3
#4
#5
46
47
Iniciais do nome [ ] Feminino [ IMasculino Peso Kg Altura cm
Data de nascimento Ou idade a data da ocorréncia da(s) RAM(s)
Como evoluiu o doente em relacdo a(s) RAM(s)?
[]Cura [JEm recuperagao [ ] Persiste sem recuperagao [] Morte sem relagdo com a reacgdo
[ ] Cura com sequelas [ ] Desconhecida [ |Morte com possivel relagio com a reaccio
Nome
Profissao Especialidade
Local de trabalho
Contactos®: [ | Telefone/Telemével [e-mai
Data Assinatura
Mod. MFV-01/02, v.s.ff.

1 Dobm —
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F. Comentarios

(Dados relevantes de histéria clinica e farmacoldgica, alergias; gravidez, exames auxiliares de diagnéstico ou outros)

Obrigado pela sua colaboracao

* Se for inferior a 1 dia o intervalo de tempo entre a 1.2 administragdo do medicamento e a RAM, especifique em F.
2 Se ocorreu mais do que uma RAM, considere a gravidade do caso i.e. o conjunto das reacgdes adversas.

3 No conceito de gravidade, o item “Outra” é utilizado quando a RAM ndo colocar imediatamente a vida em risco ou
resultar em morte, ou em internamento, mas requeira intervencdo do profissional de salide para prevenir que a
reacgdo evolua para qualquer um dos outros critérios de gravidade.

“ Se existir suspeita de interacgio, considere os respectivos medicamentos como suspeitos.

5 Mencione os melhores meios de contacto para ser possivel a partilha de informag&o durante o processamento da
notificagdo. Os dados do profissional de salide notificador sdo confidenciais.

Para ser considerada vélida, uma notificacdo de reaccdo adversa deverd ter, no minimo: a informagdo do
profissional de satde com o meio de contacto; a identificagdo do doente por iniciais, data de nascimento, idade,
grupo etario ou sexo; pelo menos um farmaco/medicamento suspeito e pelo menos uma reacgdo adversa suspeita.

Devem ser notificadas todas as suspeitas de reaccBes adversas graves, mesmo as ja descritas; todas as suspeitas
de reaccBes adversas ndo descritas (desconhecidas até a data) mesmo que ndo sejam graves e todas as suspeitas
de aumento da frequéncia de RAM (graves e ndo graves). he

dade elefone = o-mM3 =

DGRM / INFARMED, I.P. 217 987 140 217 987 397 | farmacovigilancia@infarmed.pt www.infarmed.pt
Unidade de Farmacovigilancia do Norte | 225 513 681 225513 682 | ufn@med.up.pt ufn.med.up.pt

| Unidade de Farmacovigilancia do Centro | 239 480 138 239 480 117 | ufc@aibili.pt ufc.aibili.pt
Unidade de Farmacovigilancia de Lisboa | 217 802 120/7 | 217 802 129 | ufivt@sapo.pt ufivt.fm.ul.pt
e Vale do Tejo b
Unidade de Farmacovigilancia do Sul 217 971 340 217 971 339 | ufs@ff.ul.pt ufs.ff.ul.pt

INVOLUCRO ﬂ\
MENSAGE_M cttcorreios
AUTORIZACAO
N.° 0014
pE020920106R¢ [ERGEE AT S

T o A A TR

UNIDADE DE FARMACOVIGILANCIA DO NORTE
Faculdade de Medicina da Universidade do Porto

AL PROF HERNANI MONTEIRO
4249-970 PORTO

1+Dobra

%
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‘Warzag simples Vers3o completa

Ne da Ordem [ @ Médico @ Enfermeiro @ Farmacéutico @ Médico Dentista @ Outro

o SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
il Notificacdo de Reacgdes Adversas
DO NORTE
Assinale toda a medicagéc concomitante dos ditimos 3 meses Medicamento ) Comercializado

incluindo auts-medicacdo
Aszinale todas as |nteraﬂ.99-e$ meﬂ’ycamentogas suspewas
Nunca deixe de notificar por falta ou incerteza de a*g uns detalhes
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o I
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Telefone:
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[T pés em perigo & vida ) Cura com sequelas
[ Motivou cu prolongou hospitalizacio ) Persiste s=em recuperacao
[] Motivou incapacidade 1 Em recuperagdo
Ancmalias Congénitas ) Morte possivelmente relacicnada com a Reac-gél':r Adversa
[T outra 1 Morte sem relagdo com R.A.
Ndo Grave ) Desconhecida

E MEDICAMENTO SUSPEITO

| () Melhorou ) Manteve-se

@ sim ) NS0
{Se sim indigue guais, no quadro E)

| INFORMACAO ADICIONAL E TRATAMENTO DA REACCAO

) 8im 1 Nao ) Desconhece-se
) sim ) N&a ) Desconhece-se

5im Nio Desconhece-se
©) 8im (7 Ndo ! Desconhece-se »

“*Ezpecificar o medicamants em 1

m SPEITA DE INTERA O (ENTRE MEDICAMENTOS) n PARECER CLINICO QUANTO A RELACEO CAUSAL
1 5im ) Ngg EM caso afirmativo, gual? () Definitiva (certa) ©) Possivel

) Provavel ) Improvavel

1 | comEnTARTOS

Dados relevantes de:anamnese,exames guxiliares de diagnestice, alergias, gravidez ou outras e evolugdo da reacgao adversa

-
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Pedidos de dados a OE; Pedido de parecer a ARSN
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[APORTO ! infarmed

UNIVERSIDADE DO PORTO
Unidade de Farmacovigilancia do Norte

Porto, 07 de Outubro de 2009

Exma. Senhora
Enfermeira Maria Augusta de Sousa

Dignissima Bastonaria da Ordem dos Enfermeiros

Assunto: Pedido de Listagem Nominativa de Enfermeiros

Na sequéncia dos resultados obtidos no estudo /mproving Adverse Drug Reaction
reporting in Portuguese Helth Professional: case-control studies and cluster-randomized trial™
7, efectuado na Unidade de Farmacovigilancia do Norte (UFN) e concluido em 2005,
acerca dos factores inerentes a problematica da sub-notificagédo de Reacgdes
Adversas a Medicamentos (RAM) por parte dos profissionais de satde. A Unidade de
Farmacovigilancia do Norte prop&e realizar um novo estudo epidemiolégico de caso-

controlo, aos enfermeiros que exercem actividade profissional na regido Norte do Pais.

Este estudo tem como objectivo, identificar os factores relacionados com a sub-
notificagdo espontanea de RAM, identificando e avaliando os conhecimentos e
atitudes dos enfermeiros face a notificagéo, através de um questionario auto-
administrado. Este questionario sera enviado para aos enfermeiros seleccionados para
o estudo, acompanhado de uma carta informativa acerca do objectivo e importancia da
participagdo no mesmo. O questionario sera enviado até um maximo de quatro vezes,
sendo que, o 1° envio sera acompanhado por uma ficha de notificagéo e pela

indicagao do site para notificagédo on-line.
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[APORTO I infarmed
FMUP FACULDADE DE MEDICINA hedmac

UNIVERSIDADE DO PORTO .
Unidade de Farmacovigilancia do Norte

Para que este objectivo seja alcangavel, vimos solicitar a V. Ex.? a listagem nominativa
de todos os enfermeiros a exercer actividade na area geogréafica adstrita a
Administragéo Regional de Satde do Norte, com indicag&o do respectivo local de
trabalho.

A UFN e a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, INFARMED

I.P., asseguram a confidencialidade dos dados recolhidos.

Sem outro assunto de momento, aguardo resposta, apresentando os nossos melhores

cumprimentos,

_j&ﬂeﬁwt -
Dr.“ Joana Isabel Marques

(Farmacéutica da UFN)

Proj/%)/%)r Jorg@;oglm

(Director da UFN)
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Exmos. Senhores

Dra. Joana Isabel Marques

Prof. Dr. Jorge Poldnia

Unidade de Farmacovigilancia do Norte
Faculdade de Medicina da Universidade do Porto
Al. Prof. Hernani Monteiro

4200-319 Porto

NossaRef: CDE-09 6822 -006-10-16
Vossa Ref*:
Assunto: Pedido de listagem nominativa de enfermeiros

Ex.mos Senhores

Com referéncia ao Oficio de Vs. Exas. datado de 07.09.2009, onde solicitavam a Ordem dos Enfermeiros a
listagem nominativa de todos os enfermeiros a exercer actividade na area geografica adstrita @ Administragéo
Regional de Saude do Norte, com indicagéo do respectivo local de trabalho, esclarecemos que, uma vez que o
fornecimento dos dados solicitados implicaria a utilizagéo de dados pessoais para fins ndo determinantes da
recolha, solicitamos a Comiss@o Nacional de Protecgdo de Dados autorizagdo para comunicar os referidos
dados, ao abrigo do disposto no art. 28° n.° 1 al. d) da Lei n.° 67/98, de 26/10 (Lei da Protecgéo de Dados

Pessoais).

Da resposta obtida daremos conhecimento a Vs. Exas.

Com os meus cumprimentos,2 & £«+22 2 ’L“‘f{')

M /ABastonéria
Cedemils

Enf* Maria Augusta de Stusa
Margal

MAS/MM
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FAX 351 21 8455259

10/28/09 QUA 18:21
ﬁ 351 21 8455259

%

Exmos. Senhores

Dra. Joana Isabel Marques

Prof. Dr. Jorge Polénia

Unidade de Farmacovigiléncia do Norte
Faculdade de Medicina da Universidade do Porto
Al. Prof, Hernani Monteiro

4200-319 Porto

Nossa Ref: CD/E - 09 7015 i06+-10-28
Vossa Ref; :
Assunto: Pedido de Listagem.-Nominatlva de Enfermeiros

3

Ex.mos Senhores

H
'

Com referéncia ao Pedido de Lifstagem Nominativa de Enfermeiros que efectuaram, informamos V. Exas. que o
entendimento da Comissao Nacional de Protecg&o de Dados foi o seguinte:

questionério, isto ¢, se o resultado puder ser obtido atrayés. de um questionario anénimo, ser possivel que a
Ordem fornega os dados solicitados;; ¢ £ -t L

2) Pelo contrario, se se afigurar essengial que o nome dos enfermeiros conste do Questiondrio, tera de ser
justificada esta essencialidade e-pedida autorizagéo para o fornecimento dos dados, o que tera de ser feito -

afravés do preenchimento do formulario disponivel on-fin, no Site da CNPD.

Face ao exposto, solicitamos a V. Exas. esclarecimento sobre a necessidade dos nomes dos enfermeiros
constarem do questionario 8, em caso afirmativo, os fundamentos para esta necessidade que terdo de constar
do pedido de autorizagao.

.: R : s "D'
Com os meus cumprimentos, & 6“‘""‘ ‘éé,_""h- e &

U /A Baston4ria
(/(/12 Aan, ﬁ ZL«‘(_ [

Enf* Maria Augusta de Sousa
Enf2 Qliveira Margal
Vice-Presidento do
Consetho Directivo

MAS/SB/MM

ORIAM ENFERMETROS =~ @1
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Exmos. Senhores

Dra. Joana Isabel Marques

Prof. Dr. Jorge Polénia

Unidade de Farmacovigilancia do Norte
Faculdade de Medicina da Universidade do Porto
Al. Prof. Hernani Monteiro

4200-319 Porto

NossaRef: CDE-10 1782 2010-03-17
Vossa Ref*: .
Assunto: Pedido de listagem nominativa de enfermeiros

Ex.mos Senhores

No seguimento dos nossos oficios CD/E-09 6822 16.10.2009 e CD/E-09 7015 28.10.2009 e uma vez que tive
informagao de V.Ex.as terdo reunido com o Senhor Presidente do Conselho Directivo Regional da Secgao
Regional do Norte, venho solicitar resposta ao nosso ultimo oficio remetido em 28.10.2009, assim como a
formulagédo da metodologia para a escolha da amostra ja abordada com o Senhor Presidente do Conselho

Directivo Regional da Secgéo Regional do Norte. -
.
. 7 —g ol L™
Com os meus cumprimentos, < <XecZede Coucdr LY
A Bastonaria
ale o bt /’447

/E:é Maria Augusta de Sousa

MAS/AS
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[APORTO I infarmed
FVIUP FACULDADE DE MEDICINA Chsassmaetr

UNIVERSIDADE DO PORTO
Unidade de Farmacovigilancia do Noite

Porto, 25 de Margo de 2010

Exm.? Senhora
Enfermeira Maria Augusta de Sousa
Dig.ma Bastonaria da Ordem dos Enfermeiros

Assunto: Pedido de listagem nominativa de Enfermeiros, CD/E-09 e CD/E-10

Vimos pela presente, informar que em relagdo ao pedido de listagem nominativa de
Enfermeiros para o estudo farmacoepidemioldgico de caso-controlo, a realizar pela Unidade

de Farmacovigilancia do Norte (UFN), néo ¢ necessério a recolha do nome dos Enfermeiros

no questiondrio, tal como tivemos oportunidade de esclarecer na reunido com o Senhor
Presidente do Conselho Directivo Regional da Sec¢do Regional do Norte. Mais se informa,
que sera solicitado a cada enfermeiro seleccionado o seu consentimento para participagdo no
referido estudo.

Os questionarios serdo numerados, sendo que, a correspondéncia ao nome serd apenas do
conhecimento da Secgdo Regional do Norte da Ordem dos Enfermeiros. A selecgdo da
amostra serd efectuada aleatoriamente de forma estratificada por distrito, sendo que a UFN
fornecera as copias dos questionarios, carta de acompanhamento, envelope de envio e
envelope de retorno, etiquetas para colocar nos envelopes com nome/morada do enfermeiro
seleccionado, assim como o trabalho de secretariado necessario. Todo este processo serd
realizado nas instalagdes da Secgdo Regional do Norte, para que seja mantido o anonimato
por parte da UFN em relag@o a identificagdo dos Enfermeiros participantes no estudo.
Informamos ainda que, o questionario a ser utilizado neste estudo encontra-se ja devidamente
validado, no ambito de uma tese de Mestrado.

Sendo os Enfermeiros uma classe privilegiada no contacto com o doente, a sua maior
participagdo no Sistema de Farmacovigilancia ¢ fundamental para o melhor conhecimento do
perfil de seguranga dos medicamentos.

Gostariamos ainda, de dar conhecimento de que um estudo semelhante a este foi ja realizado

na populagdo de Médicos e Farmacéuticos afecta @ Administragdo Regional de Saade do
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[APORTO b infarmed
FMUP FACULDADE DE MEDICINA g
UNIVERSIDADE DO PORTO

Unidade de Farmacovigilandia do Norte

Norte, entre 2002 e 2005, aumentando de forma significativa a notificagio espontinea de
Reacgdes Adversas a Medicamentos, por parte destes profissionais de saide e dando lugar as
seguintes publicagdes em revistas internacionais:

- Herdeiro MT, Poldnia J, Gestal-Otero JJ, Figueiras A. Improving the reporting of adverse
drug reactions: a cluster-randomized trial among pharmacists in Portugal. Drug Saf.
2008;31(4):335-44.

- Figueiras A, Herdeiro MT, Poldnia J, Gestal-Otero JJ. An educational intervention to
improve physician reporting of adverse drug reactions: a cluster-randomized controlled
trial. JAMA. 2006 Sep 6;296(9):1086-93.

- Herdeiro MT, Figueiras A, Poldnia J, Gestal-Otero JJ. Influence of pharmacists' attitudes on

adverse drug reaction reporting : a case-control study in Portugal. Drug Saf. 2006;29(4):331-
40.

- Herdeiro MT, Figueiras A, Polénia J, Gestal-Otero JJ. Physicians' attitudes and adverse drug
reaction reporting : a case-control study in Portugal. Drug Saf. 2005;28(9):825-33.

- Herdeiro MT, Polonia J, Gestal-Otero JJ, Figueiras A. Factors that influence spontaneous
reporting of adverse drug reactions: a model centralized in the medical professional. J Eval
Clin Pract. 2004 Nov;10(4):483-9. Review.

Estamos ao dispor para qualquer esclarecimento adicional, que julguem necessario.

Ficando a aguardar resposta da v/ parte, apresentamos os melhores cumprimentos.

Professor Doutor Jorge Polonia

(Coordenador da UFN)

T2k
Professora Doutora Teresa Herdeiro

(Prof. Coordenadora do IPSN)

‘/ L Mo
r Joan lsabe(w;ues

(Farmacéutica da UFN)
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b ARS NORTE

-V
)

) Administracao Regional
Ministério da Saide de Sadde do Norte, I.P.
r
Exmo. Senhor

Prof. Doutor Jorge Polénia
Coordenador da Unidade de

71 Farmacovigilancia do Norte
Faculdade de Medicina da
Universidade do Porto
Alameda Prof. Hernani Monteiro
4200-319 Porto

Sua referéncia DATA Nossa referéncia

CD

Data

ASSUNTO: Pedido de parecer para estudo farmacoepidemiolégico

Relativamente ao assunto supracitado, junto se envia cépia do oficio,

com a respectiva deliberacgao.

Com os melhores cumprimentos,

A Vogal do Conselho Directivo

Pllomena Cardose

Vogal do C. D.
Rua de Santa Catarina, 1288 Tel. 22 55124 00
4000-447 Porto Fax 22 55098 15

arsn@arsnorte.min-saude.pl
www.arsnorte.min-saude.pt
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UNIDADEDE
FARMACOVIGILANCIA
DO NORTE

M]MiNISTRﬂQKQ REGIONAL BE SANDE DO NORTE, [P DELIBERADG CONCORBA!
EXARADO NA ACTA N ° S Al 22194 -

REUNIAO oE_ZQE/_QE—J;\(_. /Y?
“@Ynando Araujo

Exmo. Sr. Bresidente do C. [

Presidente do Conselho Directivo
Administragio Regional de Saiide do Norte, I.P.
Rua de Santa Catarina 1288

4000-447 PORTO

Porto, 22/02/2011

Assunto: Pedido de parecer para estudo farmacoepidemiol6gico

Na sequéncia dos resultados obtidos no estudo Improving Adverse Drug Reaction reporting

in Portuguese Health Professional: case-control studies and cluster-randomized triall"™,

efectuado na Unidade de Farmacovigilancia do Norte (UFN) e concluido em 2005, acerca

dos factores inerentes a problemdtica da sub-notificagdo de Reacgdes Adversas a

Medicamentos (RAM) por parte dos profissionais de satde, esta Unidade pretende

desenvolver um outro estudo farmacoepidemiolégico com o objectivo de identificar as

atitudes e conhecimentos dos enfermeiros que influenciam a notificagfio esponténea de RAM.

f . 2 ; _— ' ;
| Para isso, a UFN propde-se enviar um questionario para auto-preenchimento aos enfermeiros

[ que exergam actividade profissional na regifio Norte dos Pais. O universo deste estudo serd

constituido por uma amostra representativa de 1050 enfermeiros inscritos na Secgdo Regional

do Norte da Ordem dos Enfermeiros, seleccionados aleatoriamente por um procedimento

informatico.

nitp//uin.med.up.pt
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UNIDADEDE
FARMACOVIGILANCIA
DO NORTE

Assim, vimos, por este meio, dar conhecimento a V/ Ex" do estudo que pretendemos

desenvolver, solicitando o V/ parecer relativo a0 mesmo.

Sem outro assunto de momento, e aguardando a V/ resposta, apresentamos 0s nossos

melhores cumprimentos

O(LM’QZ_-(”(E\’Z?—’Q\" /// l.u/ {
‘LF /

Dr." Joana Marques Prof. Doutor Jorge Polonia
Farmacéutica da UFN Coordenador da UFN

.

Referéncias Bibliogrificas:

l. Herdciro, M.T., et al., Influence of pharmacists' attitudes on adverse drug reaction reporting: a case-control study in Portugal.
Drug Saf, 2006. 29(4): p. 331-40. o

2. Herdeiro, M.T.F., Improving Adverse Drug Reaction Reporting in Portuguese Health Professional: case-control studies and
cluster-rendomized trial, in Departamento de Psiquiatria, Radioloxia e Saude Publica. 2005, Universidade de Santiago de
Compostela: Santiago de Compostela. p. 211.

3. Figuciras, A., ct al., An educational intervention to improve physician reporting of adverse drug reactions: a cluster-randomized
controlled trial. Jama, 2006. 296(9): p. 1086-93. .

4. Herdeiro, M.T., et al., Physicians' attitudes and adverse drug reaction reporting: a case-control study in Portugal. Drug Saf,
2005. 28(9): p. 825-33.

hitp://ufn.med.up.pt
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ANEXO III

Questionario e Material de Apoio
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[BAPORTO I» infarmed

FMIUP FACULDADE DE MEDICINA
UNIVERSIDADE DO PORTO

QUESTIONARIO N°:

INSTRUGOES DE PREENCHIMENTO e s Uizl
em desacordo de acordo

Na coluna da esquerda, encontram-se afirmagdes relativas a

Notificacdo de Reacc¢des Adversas a Medicamentos, sobre as quais | |

pedimos que emita a sua opinido. 6 160

Na coluna da direita, a frente de cada afirmacgédo, apresenta-se uma
escala gradual na qual devera marcar com uma X o lugar que, na sua |

>

opinido, representa o seu grau de acordo com cada afirmagdo. Se I
estiver totalmente em desacordo com a afirmacéo, devera marcar a X
no extremo esquerdo da escala e, a medida que aumente o seu grau |

de concordancia com cada afirmagdo devera marcar a X
sucessivamente mais a direita.

x—|

NOTIFICAGAO DE REACGOES ADVERSAS

Totalmente
em desacordo
1. Acho que as reacgBes adversas graves ja se encontram
descritas, na sua grande maioria, antes da entrada do 1

Totalmente

de acor

medicamento no mercado.

2. E-me praticamente impossivel determinar se um medicamento
especifico € o responsavel por uma determinada reacgdo |

adversa.

3. So6 notifico uma reacgéo adversa, se estiver seguro(a) de que esta

relacionada com algum medicamento. |

4. Acho que uma reacgdo adversa a um medicamento, notificada por
um Unico enfermeiro, ndo pode trazer muita informagdo ao |

conhecimento cientifico.

5. Quando consulto revistas cientificas, interesso-me por artigos sobre
reacgdes adversas a medicamentos. }

6. Notificaria mais reaccdes adversas se o sistema de notificagdo

fosse mais simples. I

7. Penso que a maneira mais adequada de notificar uma reacgao
adversa é reporta-la ao médico prescritor. |

8. Os enfermeiros que participam na notificagdo de reacgdes

adversas deveriam ser compensados economicamente. I

9. Faz parte das minhas obrigagées profissionais notificar reacc¢des

adversas a medicamentos. I

10. Acho que, notificar reacgdes adversas, pode pdér em risco a minha

carreira profissional. I

11. Penso que s6 devem ser notificadas as reac¢des adversas graves

e inesperadas. I

12. Em geral, disponho de pouco tempo para o preenchimento da ficha

branca. I

13. Em geral, disponho de pouco tempo para poder ponderar o
contributo especifico do medicamento face a outros factores, na |

reacgao adversa.

14. Desconhego a utilizagdo que se da a informagéo fornecida na ficha

branca. I

15. Comento com representantes da Industria Farmacéutica possiveis

reacgdes adversas dos seus medicamentos. I

16. Acho que a notificagdo de reacgdes adversas devera ser da
responsabilidade de quem tem o direito de prescrever }

do

Continua no verso
—_

1/2
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PORTO I» infarmed

FMUP FACULDADE DE MEDICINA
UNIVERSIDADE DO PORTO

PROGRAMA DE NOTIFICACAO ESPONTANEA DE REACCOES ADVERSAS (FICHA BRANCA)

> DESDE JANEIRO DE 2001

1. Em alguma ocasido, teve intengdo de notificar reaccdes
adversas e nao dispunha da ficha branca?

2. Aconteceu-lhe alguma vez suspeitar de uma reacgdo adversa a
um medicamento, mas nao chegar a preencher a ficha branca, Sim O Nzao O
mesmo dispondo dela?

3. Alguma vez preencheu as fichas brancas, que nao chegou a
enviar por causas distintas?

Sim O Nao O

Sim O Nao O

PARA FINALIZAR, ALGUMAS PERGUNTAS DE CARACTER GERAL

Que idadetem? ___ anos

Sexo: F O M O
Qual é a sua especialidade?
Qual é o servigo onde exerce fungbes?
Aproximadamente, quantos medicamentos administra por dia?

Em que meio? Hospitalar O Centro de Saude O
SUGESTOES QUE GOSTARIA DE FAZER SOBISE O PROGRAMA DE NOTIFICACAO ESPONTANEA DE
REACCOES ADVERSAS

MUITO OBRIGADO PELA SUA COLABORAGAO.

2/2
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[BPORTO U5 infarmed
FMUP FACULDADE DE MEDICINA ; by Medeoment

UNIVERSIDADE DO PORTO
Unidade de Farmacovigilancia do Norte

Caro enfermeiro,

Com o intuito de melhorar o grau de participagdo dos enfermeiros na Notificagio Espontinea
de Reacgdes Adversas a Medicamentos (RAM), a Unidade de Farmacovigilincia do Norte
(UFN) vai realizar um estudo farmacoepidemioldgico. Este estudo tem por objectivo identificar
e avaliar as atitudes ¢ opinides dos enfermeiros face a Notificagfio Espontinea de RAM.

Como sabe, a Notificagdo Espontanea por parte dos profissionais de saude, através da Ficha de
Notificagdo de RAM, constitui 0 método mais usado e universalmente aceite para a detecgio de
RAM relacionadas com a utilizagdo de medicamentos recentemente comercializados e de RAM

raras ou inesperadas. Desta forma, é essencial para o melhor conhecimento do perfil de
seguranga dos medicamentos e protecgdo da Saude Publica.

O universo deste estudo ¢ constituido por uma amostra representativa de 1050 enfermeiros
inscritos na Secgdo Regional do Norte da Ordem dos Enfermeiros, seleccionados
aleatoriamente por um procedimento informatico.

Do ponto de vista metodoldgico, ¢ fundamental que haja uma participagdo significativa ¢ uma
elevada qualidade das respostas. Por isso, agradecemos que dedique cinco minutos do seu
tempo ao questionario que juntamos, o qual foi desenhado a pensar num rapido e facil
preenchimento.

Garantimos a confidencialidade absoluta dos dados. O cddigo numérico do questionario
utilizar-se-4 mantendo o anonimato, para resolver o problema das “ndo respostas”. A
informagao recolhida s6 serd apresentada de maneira agrupada e utilizada unicamente para fins
cientifico-académicos. Comprometemo-nos desde ja enviar os artigos a que der lugar este
estudo.

No cabegalho do questiondrio, encontrara as instrugdes para o seu correcto preenchimento, que
agradecemos leia atentamente. Quando terminar de preencher o questionario, coloque-o dentro
do envelope selado e envie-o pelo correio. Se tiver alguma duvida ou problema durante o
preenchimento do questiondrio, pode telefonar para a UFN através do nimero 225513681.

Agradecendo antecipadamente a sua colaboragdo, apresentamos os melhores
cumprimentos.

(

P

_ /"1 /7 ¢ X i
) ; . J /
,ju')('\/‘v\&,\ Lou . 7 -4 S S /
Dr.” Joana Marques Prof. Doutora M“ Teresa Herdeiro Prof. Doutor Jorge Polonia
Farmacéutica da UFN Consultora da UNF Coordenador da UFN

Nota: Insistimos novamente na importincia do preenchimento cuidadoso do questiondrio, pois
disso dependera a validade do estudo.
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PORTO I infarmed
FmupP FACULDADE DE MEDICINA o E

UNIVERSIDADE DO PORTO
Unidade de Farmacovigilancia do Norte

Porto, 22 de Novembro de 2010

Caro Enfermeiro

Como se recordard, no passado més de Setembro, envidmos um questionario com o objectivo
de identificar e avaliar as atitudes e opinides dos enfermeiros, sobre o Sistema de Notificagdo
Espontinea de Reacgdes Adversas a Medicamentos (RAM). O estudo tem como finalidade
corrigir as eventuais deficiéncias deste Sistema, assim como motivar ¢ melhorar o grau de
participag@o dos enfermeiros na notificagdo de RAM.

Como resultado do envio anterior obteve-se um elevado nivel de respostas. Contudo,
solicitamos de novo a sua colaboragdo, dado que o nosso interesse estd em que o estudo seja
um reflexo fiel da opinifio de todos os enfermeiros inscritos na Sec¢do Regional do Norte da
Ordem dos Enfermeiros.

Para o efeito, remetemos novamente o questiondrio e agradecemos desde ja a sua valiosa
colaboragdo, apresentando os melhores cumprimentos.

W o Op
' o '\,_’“f o=
M _ J AA—r /N
Dr." Joana Marques Prof. Doutora M“ Teresa Herdeiro Prof. Doutor Jorge Polonia
Farmacéutica da UFN Consultora da UFN Coordenador da UFN

Nota: Junto com o questionério enviamos uma Ficha de Notificago, para o caso de necessitar
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Ex.mo/a Sr./a Enfermeiro/a

SECCAO REGIONAL DO NORTE

N.* Ref.*: CDR/SRN/30-06-2010/2273

Assunto: “Notificagfio Espontanea de Reacgdes Adversas a Medicamentos”

Estimado(a) Colega

E com satisfagiio que aporto junto do(a) colega o presente pedido de colaboragio com
investigadores da Unidade de Farmacovigilincia do Norte (UFN) no sentido da
participagdo dos enfermeiros na Notificagio Espontinea de Reacgdes Adversas a
Medicamentos.

O presente estudo tem por objectivo identificar e avaliar as atitudes e opinides dos
enfermeiros face & notificagdio espontinea de Reacgdes Adversas a Medicamentos. Os
enfermeiros sdo profissionais estruturantes e cuja opiniio é basilar para um
desenvolvimento equilibrado da Saide em Portugal. Na 4rea do Medicamento e da
Farmacologia, enquanto profissionais que administram terapéutica, a opiniio do
enfermeiro nfio s6 & necessdria como permite uma compreensio mais profunda
desta problemética,

Este primeiro contacto realizado pela Secgio Regional do Norte da Ordem dos
Enfermeiros pretende ser uma porta aberta para a participagdo dos enfermeiros no
elevar de conhecimentos em Saide. A sua participagio é facultativa e atende aos
procedimentos elementares éticos e deontoldgicos.

Pelo exposto e para que a Enfermagem e os enfermeiros tenham uma palavra presente
na compreensio geral da dindmica da Sadde, apelo 4 sua participag#o.

Com os melhores cumprimentos pessoais,

O Presidente do Conselho Directivo Regional

(:)' ) e C ,‘;:\S

( LR

(Enf. Germano Couto)

Rua Latino Coefho, 352 4000-314 Porto  Telf.: 225 072 710 Fax: 225 072 719 Email: srnorte@ordemenfermeiros.pt
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